Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad
Orgénica

Servicio Especialidades Quirargicas, Hospital 1l Jose Cayetano
Heredia

Actividad del POI /
Accion Estratégica PEI:

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente
y equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEL.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

Codigo CUBSO y
Descripcién:

ITEM N° 01 - 4220350100178796
MARCAPASO BICAMERAL PERMANENTE

Denominacion de la
contratacion:

Adquisicion de Material Médico para el Servicio Especialidades
Quirdrgicas — Cirugia Vascular Hospital 111 Cayetano Heredia de la
Red Asistencial Piura.

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir dispositivos médicos delegados a compra local para los centros asistenciales de

la Red Asistencial

Piura.

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

1. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

ITEM CODIGO SAP

CANTIDAD UM | MATERIAL REQUERIDO

1 20103411

1 UN | Marcapaso definitivo bicameral

3.2 Caracteristicas técnicas:

A. DEL MATERIAL MEDICO




MM-351

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FECHA DE EMISION | Mies | vemsoN | 0t
P Denominacién técnica: | MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL a ]
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Camo'oya Eledmﬁsnlogbcm
4. Codigo SAP: 20103411 MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL
- -
Dispositive mad =) qucmd'momerwudemm
eldctrcos y cos cables que la el lo cardiaco tamo en la
auricula como en el ventriculo, emitiendo ¢ rgas el { izas
- en lss covdades cardiacas 3 una fre wia de ada por la
£. Descripcién General: programacion Esia estimulacion se inhibe en ol momento en que se
produzca o detecte ef ntmo propio del d yr la
estimutacion que el én se aiga enviando s:ngre oxigenada a
todo of ciempeo.

cmc‘renlsncas TECNICAS

€. Indicacion de uso:

o &mmmwmabrmWMMﬂMOwumam
cardiaca y para el tratamiento de Sincaope y oras mok das a bradiars imias cardiacas y
bloqueo auriculo ventricular

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig 1.: Marcap
MATERIAL

£l dispositive médico comprende:

Generador o carcaza: Titanio de uso clinico hospitalario
mmly;mos

Catéteres. Silicona y Poliuretanc.

Electrodos: Piatino y al

Conectores, uponoadapudaes MIHWOMWGI

£ Pasinalde?




 CARACTERISTICA
o El marcapaso permile 18 conduccdn suriculo venbicular inbrinseca o esponlinea.
o Generador y caléteres con bolevancia para resonanclia magnétca: De 1.5 T & mds.
o Bipolar,
o Mulliprogramable.

o Capacidad de respuesia de adaplacion de frecuencia candiaca.
o Elecirograma en tiempo real derands of tiest aulomatico de umbrales.

E| marcapasos consta de:

o Generador o carcaza de impulsos alésirizes
Circuitos electrdnicos: aclivos y pas vos

o [os Catéeras: Catéler atrial y catétar wentricular bipolar de fijaeidn acliva con inlfoductones de apertura
marual,

o Bateria
Accesorios:
o Conedlonss, lapdn o adapladores

g Condicitn Bioldgica:
Esténl. attwico, apindgenc, hipoalargénco. no erilanie biscampalinle.

&. Esterilizacién
Segin lo avionzado por el enbe nechor

10.Dimensiones:

Products | Velumen | Lengitud Diametro

Generador o carcaza | Defla128cc |

R e e
—m oo

Catgler alrial | | De 34253 cm Ded a7 F-

| 1
Catéter Ventncular | De52aB5cm. | DedatF |

¥ h‘”"q|

11.0e la Presentacion:
Caracteristicas del envase;

o (Que garantice les propledades fisicas, condicién bisldgica & inlegridad del disposilivo meédico durante
el almacenamienio, ransporie y distribucan.
o Exento de particulas eafrafias, mebabas v arislas soranes,

Envase Inmedialo:

0 Indesdugd

o De selado hermético.
o De facil aperiura.
Envase Mediato:

o Resislente. que profeja al dispositivg.
o El material pusdé s&r de cafiin u olro
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Bmmmmoﬂomusomodpmdwbsﬂowmmmmmmdﬂo).
Sevar el logotipo solctado por o Entided. con letrac visibles y tinta & prefa ie de color
negro:

« Consignar la frase "EsSalug”

*  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,

» Consignar fa frase “Prohiluda su Venta®

*  Nomenclatura del procaso de se eccion
Embalaje:

o Cajas de candn nuevas y resistentes que gararticen |a integridad, orden. consarvicion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y faci apilamento, precisando el nimero de cajas spiedles.

o Cajas debidamente rotuladas, indicanco rombre ded dispositivo médico, mmcmmm
fecha de vencimiento, nombve del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento {en caso aplique)

o Debe descartarse la utilizacsdn co ca@as oo producios comestibles o productos de tocador, entre olros.

12. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Saritano. El contenido de los rolulados de los envases
nmediato y mediato (s aplica) debara contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd a inscripsdn o reinscripcion de su Registro Sandar o de acuerdo a lo
establecido en los anticulos 1377 y 138° cel Reglamento para ¢f Registro, Control y Viglancia Sanftania
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos aprovado por Decreto
Supremo N* 016-2011-SA, modificado sor el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N*
016-2017-SA., y ser impresa con tina inde eble v resistente a la manipulacion. Tratindose del nimero
de lote y fecha de expracion, estos tambien pod an ser impresos en allo y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos cus indiguen “esténl” y de “un solo uso’ safialar método de
estonlizacion empleado

REQUISITOS T!CMOOS

E! dispositivo medico debe contar con l0s siguientes documentos tecnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Cerificado de Regstre Saniterio vigente, olorgado por la Autcridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas las Resoluciones
de modificacidn o autorizacién, en tario éslas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacidn registrada ante la Autoricad Nacional ¢e Productos Farmacéuticos, Dispisitivos Médicos y
Productos Santanos (ANM) y el dispasitivo madico ofertado. No se aceplaran producios cuyo Registro
Sanitario esié suspendido o cancelads

La exigencia de vigencia del Regstro Sanizanc o Certificado de Registro Santtano dal oroducto se aplica
para 1060 el proceso de seleccion y ejecucion conlraciual

1. Bl certiicado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefiala ks anaksis realizados en lodos sus componentes, los limies y los recultados abtenidos
on dichos anaksis, con arreglo a las mxogencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconoccimisnto intérnacional Cuando se haca mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
analksis. £l certificado de analisis debe corresoandar al lote de la muestra presentads

Los postores deben contar con Ios siguienies Bicumentos 1ECcos vigentes:

). Resolucdn de autorzacdn Santaria de Funcionamiento, emitida por la Direcsion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (JIGEMID) como Autcridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Santarios (ANM) o las Diecciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salxd (OD), a través de ka Direccidn de Medicamentos,

| Insumos y Drogas o las Direcciones Regonales de Salud o quienes hagan sus veces a rivel regional como |

Pagnaldde?




Autordades Reglonales de Salud (ARS) a trawés de las Direcciones Regionales ce Medicamentos, |

Insumos y Drogas como Autondades de Producles Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Santtarios de nwvel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21" de la Ley N* 29459 — Ley
da los productos farmacduticos, dispositves médicos y productos saniianos y en el articu/o 17° y su Primera
Dispasicion Complementania Transilora del Reglamento de Establecimeentos Farmacéwicos aprobado por
Decreto Supremo N* 014-2011-SA,

Certificacidn de Buenas Practicas de acuerdo a o contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementana Final dof Reglamento de Establecmientos Farmacéuticos aprobado po' Decreto Supremo
N* 014-2011-SA modificado por el anticulo 1 del Decreto Supremo N° 002-2012-SA. segin corresponda;

4.1 Para los dispositivos médicos nacionales;
Fabricantes:

= Contar con la Cenlificacion da Suenzs “racticas de Manufactura (BPM) vigente, Jue comprenda la
fabricacion de dispositwos médicos, emtido por 1a Autoridad Nacional de Productas Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Saritanios (ANM). £n el caso que 1a fabricac on del dispositivo
médico ofertado sea por etagas, es cecir, cuya fabncacion implique la participacidn de mas de un
laboratono. el postor debe contar con 'as cenificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboratoros que participan en 13 producaién,

Drogueria:

« Coatar con la Cenificacién de Buenay Practicas de Manufaciura (BPM) wgence ‘el fabricante, que
comprenda la fabrcacitn de disposilizos médicos, emitido por fa Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanilarios (ANM). En ef caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofertaco sea par etapes, @s decir, cuya fabnicacion impligue la participacion
de mas de un laboratono, el posicr debe contar con las certificaciones de Suinas Practicas de
Manufactura (BPM) aphcables & caca uno ¢e los Iaboratonios que participan en 1 produccidn.

= Contar con la Certificacion de 3uenas Practcas de Almacenamiento (BPA) a rombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional ce Producios Farmacéuticos, Dispositves Médicos y Productos
Sandtarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispostivos Medicos y Productos
Santarios de Nivel Regional (ARN ). de acuerco & lo establecido en &l articulo 22° Je la Ley N* 29459
— Ley de los productos farmacéutcos, disposstivos médicos y productos sanitaras y en el articulo
111" del Reglamento de Estabiscimientos Farmacéuticos aprobado por Decreta Supremo N* 014-
2011.8A

4.2. Para dispositivos médicos importados

= Contar con la Cerbiicacidn de Buenas Practhcas de Manufactura (BPM) vigente. emitido por la
Autordad Nacional de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite 2l cumplmiento de Normas de Calldad esoecificas al tipo de
dispostivo meédico, por ejemplo, Catficado CE de la Comunidad Europea, ‘lorma I1SO 13485
vigente, FDA u otros de acusrdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Ertidad Competente
del pals de origen. En caso o2 praduccitn par etapas, para cada uno de los tal oratorios se debe
presentar el certficado de Buenas Praciicas de Manufactura (BPM) u otro decurento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes seguin lo anles sefaad:; esto Glimo en
concordancia con los articulos 124", 125°, 126" y 127" del Reglamento para el Registro, Control y
Viglancia Sanitaria de Productos Farmacéiticos, Dispositivos Médicos y Prioductos Sanitarios
aprobado por Decrelo Suprema N' 018-2011-5A modificado por el anticulo 1° de Decreto Supremo
N* 001-2012-SA y por el articulo 1* del Decreio Supremo N* 016-2017-SA.

* Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura o su equivalente. ctorgado
por la Autondad o entidad compeente de 'os paises de Ala Viglancia Sanvana También se
considera vilido & Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autorio ades competentes
de olros paises con Quienes s& SUSCNNA ConVENIos 4o reconocimiento mutuo.

~Enmghcuoclmorpoaapmmhrthomdemque'wWw
mnuﬂmmmhmdp&ssoucudopulohmmmmldoPtodm}uFanmeeuiaos
oS Mo m;mms.numlmuum; en el marco de 'c estableckio en el

Pi - nadde?




2011-5A,

2011-SA.

campimienio de Normas de Calidad esgecficas al tipo d2
Comunidad Europea. Norma 1SO 13485 vigante, FOA u

inportados

_presente en idioma déerente al espafial, é5%a dobe a ester

arliculo 24" del Reglamento psrs e Regstro. Conlrel y Vigilancia Sandadia de Productos |
Farmacéuticos. Dspositivos Medicos v Productos Sanitanos aprobads por Decretc Suprame N* 016-

« Contar con la Certificacion de Susnes Practcas de Almacenamiento (BPA) a ~ombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacicnai ce Producos Farmacéulicos, Dispositivos Mé%cos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Despositivos Medicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuercio 2 lo establecido en el articulo 22° hlauyN'zﬂn
— Ley de los Productos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitas 0s y en ¢ articulo
111" del Reglamento de Establecmsentos Farmacéubcos aprobado por Decreto Supremo N* 014-

Fara el caso de los Certificados emitidos en el exizangero Jue no consigne fecha de vigencia estos deben tener
una antigledad no mayor de dos (2) ancs comados a paete de |a fecha de su emision.
L exigencia de la Certficacion de Buenas Prat cas de Manufaciura (BPM) u otro documento que acredite el

£uteridad o Entidad Competente del pais da crigen y de Buenas Practicas de Aimacenamieito (BPA) vigentes
€2 aplica durante todo el proceso de seleccadn y sjecucion contractual para dispositivos mé ficos nacionales e

L3 decumentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma es alol, en caso se

dispositivo médico, por ejemplo Cartficado CE de la
otros de acuerdo al nivel de nesgo emitido por la

acompafada de traduccidn simple corespondients. |

COHTRG. DE CALIDAD

Dispositivo Médico

E/ dispositivo médico estara supeto al control de <ahdad er el Centro Nacional de Control d2 Calidad o cualquiera
camuammnmoequemmnuaeuuuwmomamuucwumb

PRUEBAS Y REQUERIIB‘TOS DE MUESYRAS PARA ANAIJSG DE CONYROL UE CALIDAD

Pruebas

| Cmuuddom.nn
Prusba *

Caracteristicas Fisi
Aspecio visud
} Dimensiones
MARCAPASO DEFINITIVO ctulado
EICAMERAL

o /\plica

-

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOS TIVO MEDICO
(Facultztivo)

Procedimientos dc muulmo para
nspeccitn por  alributos  Parte °

- | Especifica un sistema de muesireo de aceptacién

5’;:&"9" Esquemas de muestreo clasfcados | para la inspeccién por atributos. Esta clasificado en
por Emite de calidad aceptabie (LCA) | 1érminos del imite de calidad acsptable (LCA).

B . patuupocdﬁnlueporlote

| Especifica los requisitos pars un sistems de
’ médicos - Sisternas d gestion de cakdad cuanco una organizacidn
150 13485 mhcw.e Reqwsrmpar: necesite demostrar la capacdad de proveer
v gente fines reguiatorios. dispositivos médicos y senvicio: relacionados que

cumplan en forma consisterte con los requisitos
b - | del cliente y a regulacién aglicaie

—
S e PagnaSde7




"Los requisitos de la norma ISO 13485 son |
‘aolicmalodulumuda!debamm
un dispositivo médico

150 14971

7Emuﬁadmsomcuamhm'
idenlifique los riesgos ascaados con  los
Di itivos médicos. Aplcacon de la wwsnm:m;:nwymb;l

|

vgente gestion Je rlesgos a los Cis20SHIVOS | controlar Ia efectividad de los coaroles.
: Los requisdos de la norma ISO 14871 son
aplicables a todas las etapas o2l ciclo de vida de
| = un dispostivo médico.
Oisposiivos  médicos ~ _ Principlos Laump::o mhngw T::::- gnlu:
MW“’?&:! mﬂamswewedeauamenhmm
P e s 08 - | 08 a conlarmidad de un disgosi vo médico con los
o 3 s, oA | principios  esenciales reconocxos cuando se
150 1614241 generales y princpios ummlmwﬁmwm“my“
vigente mm”"“mm cesempena segun lo previsto. |uentifica y describe
dispositvos.  médicos  exceplo 108 | 0 cpis” oracios  esenciaies generales de
Capos TS o S 0 1 e | Gesampat s ik 3 oo s
e ok  médicos de Gagnostico in wiro (VD). |
' Especifica los requisitos pars un sistema de
gestidon de calidad cuanco una organzacidn
necesite cemostrar la capacdad de proveer
150 13485 Dispositivos médicos - Sisternas de | desposilivos médicos y servicios relacionados que
v‘ Gestidn de la Calidac - Requisilos para | cumglan en forma consistente con los requisiios
genle fines regulatorios |¢||Myhmaaonmeaue.
Los requistos de la norma ISO 13485 son
aplicables a todas las etapas 2l ciclo de vida de
= . un dispositivo médico.
| Contempla Ia buena practica cli- ica para el disefo,
190 14155 Investigacidn clinica ce cispositivos  registro y notficaciin de las investigaciones
o médicos para humanos - Suenas diﬁmeled:ndamhummnmmhnrla
- Practicas Chinicas | segurdad o las prestaciones de dispositivos
= = medmoonﬁmw“
150 14708-2 tmphmesp-a cmgia-ccsposnmsl&peaﬁca s requisitos aolicables a los
‘; médicos implanables activos - Parte 71 | dspositivos  médicos  implantables  activos
genle Marcapasos cardiacos | mvmsluamhmodobrac‘M&
" Descrbe kos principios generdles que rige a
Evaluacn biologica de csposilivos  evaluacidn bicldgica de discositivaos médicos
150 108931 médicos. Pate 1 Evauackn y dentro de un proceso de gesidn de riesgos, la
vgente ensayos dentro de un poseso de  calegorzacin de dispostve: basados en la
gestitn de riesgo. naturaleza y duracion de su cor'acto con el cuerpo
. ¥ seleccion de pruebas apcopiacas
10 10893.4 Evaluacion biologics ue moosmvcs Proporciona los requisitos gene “ales para evaluar
v gente médicos. Parte 4 Seleccdn d2 | las interaccicnes de disposit 05 médicos con
mwnnurmmoonsam sangre.
150 108935 Emmwummummm«mmh
v' médicos. Pare 5. Enseyos para 23d In \vilro de
gente citotoxicidad in vitro, | dispositives médicos.
Tmbulm:pmbhspammm
| de oxido de etileno (OE) y elile iclorhidrina (ECH)
150 10993-7 Evaluacién bioldgica de c=positivos = en dispositivos médicos ind via iales esteriiizados
viosrie médicos. Parte 7. Residuos de 13 | por OF, los procedimientos par la medicin de OF

esterfizacion por Oxido de eilena 'y ECH, y los mélodos pava doterminar la
| conformidad para que los disp:s#tivos se puadan
e Viberar para su comercialzacior

Péznabde?




| Describe el procedimiento parz la evaluacion de |
190 10093-10 Evaluacitn bwolégica ce cisposives dispositives médicos y  sus  materiales
3 médicos - Parte 10, Ersayos da  coastiuyentes con respects = su polencal de

vigenie imritacion y sensibilizacion culsrea .womdt imtacion y  sensiblizacién  cutanea
o et ) | {hipoaiergen ico)

Ewoeﬁcammquumymc«uomumm

190 10993-11 Evaluacion bwlogica de productos | sobre los procedimientos a seguir en la evaluacion

v" sanitarios. Parte 11" Ensayos da | del potencial de los materiales del dispositivo

genle loxicidad sistémica médico para  causar reaccones  sislémicas

Estenikzacion de dispositivos médicos Especfica los requisitos para el desarrolio,

150 11135 m m&ﬂ‘mm 44 | valigacién y control de rutina de un proceso de
o Tutna de Ln proceso de eslerdzacion | SoreTIZACSN con Sxido de etilen para dispositivos

para dispositivos médicos
Eslentzacin | Especfica los requalos pica el desamolio

de dispostvos médicos. |
Radiacidn. Parte 1. Requsios para ¢l

150 1113741 validacion y el control de rutna de un proceso de
sarrolio, la validacikin mrol l
vgente :‘m. Ao in dey;lzl«rm:: | esteriizacion por radiacén Dara dispositivos
 paradispositivos m&ticos ‘ ""m o
Esterilizacion de dispositivos médicos -
Espeaﬁa s requisitos generales para el
150 17665-9  C9lor homedo — Parle 1: Requisitos | uoorons vasdacikn y contror de nutina de un

para el desarrollo, validacién y control g
v gente de naina de un proceso ds | proceso de esterilizacidn por calor himedo para

esteriliza=on para dispositvos medicos | | SSIONRBION MAdioon.

Ewodﬁeelosremmmum 2% de ensayo para |
Ei do para dispo médicos  los materiales, sistemas de  barrera  esténl
150 11607-1 u&wluudos terminzimente. Farte * | preformados, sistemas de Larera estérl y
v gente Requisitos para los materiales. los  sistemas de envasado previstos para mantener la
sistemas de barrera estéril y s:istemas  esterlidad de los  dispositivos  médicos
de erwasado | estenfizados terminaimente hosta el punio de

__ actualizacion A
Especifica los requisitos par: el desamollo y
‘ validacién de procesos pai3 envasado de

Envasado para dispositvos Médicos -
150 116072 esteriizados teminalmente. Fare 2 | o romne . e e o b eniados

Estos perocesos ncluyen el
v gente Requisitos para procesas  de
conformitad, sellado y ensamalado eonlormado sellado, y ensamblado de sistemas

de barera preformada, sisterna - de barrera estéril

B B oy de envasado. S -
USP Capitulo Pruebas de esterilidas umdeeﬂeﬂdaduapfaamicubsm:

<71> vigente 5¢ roquiere sean astériles.
Los métodos y requesios de este capitulo se
aplican a dispositivos © equipas que entran en
L SP Capitulo Disposilivos médicos - Prusbas da  confaclo dwecto o indirectc con el sistema
<1681> vigente endotoxinas bacterianas y préigenos cardiovascufar, el sistema linfitico o el liquido
cefalorraquides y que se etique’an como estérnles
= S _— . Yapwrogenos. !
E— wﬁu&ammowﬁmm‘ as de |
35 gramnegativas usa do un ksado de
<5>vigenie  PTUvadeendotoxinasbacieranss | e cacs del cengieo hemadum  (Limuus
£ s | polyphemus o Tachypious trdertatus).
Prueba disedada para imdtar 2 Un nivel acaplable
dtmodonnocmhuuenpmmabsm
L5P Capitulo Prueba de pi o3 se inyecta un determinado producto. La prueba
«<151> vigente hogen mide el aumento de la tempe-atura corporal en
conejos a los que se inyecta una solucidn de
= prueba por via intravenosa
'lmhmhcammddemmmhmmm

Pdina7de?

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1 Embalaje
El embalaje de los bienes adquiridos debe cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de cartdn nuevas Yy resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.




3.3.2

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.

En caso que el bien amerite las caras laterales debe llevar el simbolo con letras de un
tamafio minimo de 5 cm de alto.

Ademas, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicion de la
caja.

Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segiin NTP vigente.

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art. 138°,
140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo N°
029-2015-SA.

Rotulado

Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura,
deberdn garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbioldgicas y bioldgicas del bien.

En el caso de bienes con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera estar de
acuerdo al articulo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatorio la presentaciéon de informacion relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio (Art.
No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).

El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones
deberan tener impreso la siguiente descripcion, preferentemente de color negro:

v Consignar la frase : “Estado Peruano”

v" Nombre de Entidad : “EsSalud”

v Consignar la frase : “Prohibida su Venta”

v/ Nomenclatura del proceso de seleccién : N° del procedimiento
(Aplicable solo al envase
mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral,
en el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta
obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales
vigentes.

En el caso de bienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion:
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Nombre o denominacién del bien.

Pais de fabricacion

Fecha de vencimiento

En caso que el bien contenga algun insumo o materia prima que presente algun
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segln corresponda.

v' Registro Unico de Contribuyente (RUC).

DN NI NI

<

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

Se realizard de acuerdo con la legislacion y normatividad vigente, y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del
Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

3.4.2. Método de ensayo o prueba:

Se realizard de acuerdo con la legislacion y normatividad vigente, y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del
Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

Transporte

El transporte de los dispositivos médicos, es responsabilidad del contratista desde el momento
de la salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

Vigencia dispositivo médico:

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses
al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periodicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.

Garantia comercial:

12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad de recepcion del
dispositivo médico.

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o
fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd
la conformidad.

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.81 Lugar
El dispositivo médico, se entregara en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en
Av. Independencia-Urbanizacion Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de
Piura, en el horario de atencidn de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.




3.8.2 Plazo
El plazo de ejecucion de la prestacion es de 10 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1

4.1.1.

4.2

4.3

4.4

4.5

Otras obligaciones

Otras obligaciones del contratista
Se solicita que el contratista que obtenga la buena pro en dispositivos médicos de alto
volumen, realice las entregas mensuales por no contar con almacenes de alto volumen en
EsSalud Piura.

Confidencialidad:

El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno de
los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser propiedad
de la EsSalud.

Propiedad intelectual

El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacion a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 156
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La recepcion
sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial
Piura y la conformidad sera otorgada por el Responsable de la Jefatura del Servicio
Especialidades Quirargicas del Hospital 111 José Cayetano Heredia de la Red Asistencial
Piura, en el plazo méaximo de siete (7) dias computados desde el dia siguiente de producida
la recepcién.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al
CONTRATISTA, indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para
subsanar el cual no debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente,
dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al
plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA
ENTIDAD CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales
para las correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por
mora desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que
pudiera incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las
observaciones correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectua la recepcién o no otorga la conformidad, segln corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.




4.6

4.7

4.8

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con lo
que se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
Unico pago.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcidn y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Jefatura del Servicio Especialidades Quirurgicas del Hospital
I11 José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcién y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién restante en mesa de
partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

Modalidad de Pago:
Suma alzada.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente una
penalidad por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente formula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor
tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso
como justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 128.4 del articulo 128 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, seglin
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacion de la penalidad por mora y otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.

Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo




dispuesto en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 158 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias pendientes
de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion® y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar
las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se practiquen
los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera
conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose
a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catélogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco®. En
ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar?.

VI.GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato
y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el
impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su
impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad pablica de la contratacion.

L Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 303 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas
4 Numeral 130.6 del articulo 130 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



VIIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante CONCILIACION, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Publicas y su Reglamento.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del plazo de caducidad
correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo
entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato
solo pueden ser sometidas a arbitraje.

VIll. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de
acuerdo a lo establecido en el articulo 130 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

-Resolucion Directoral de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas
al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), o por la Autoridad Regional
de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud (MINSA), segun corresponda.

-Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

-Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID, como
ANM.

-Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM para el fabricante
nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo,
emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segln
normativa vigente.

-Certificado de Andlisis autorizado por la ANM, u otro documento correspondiente que acredite
las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral 3.2 Caracteristicas técnicas,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Acreditacion:

-Copia simple de la Resolucion Directoral de autorizacién sanitaria de funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), o por la




Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud (MINSA), segun
corresponda.

-Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

-Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
DIGEMID, como ANM.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM
para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo
con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y
autorizado por la ANM, seglin normativa vigente.

-Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM, u otro documento
correspondiente que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral 3.2
Caracteristicas técnicas, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (cien mil con
00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Medicamentos y productos farmacéuticos en
general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes
de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de deposito,
nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del
sistema financiero que acredite el abono o la cancelacién del mismo con comprobante de pago®,
0 comprobante de retencion electronico emitido por SUNAT por la retencion del IGV,
correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia
en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados®, para acreditarla debe
presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es posible
que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos u 6rdenes de compra con
conformidad o constancia de prestacion.

5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como
una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

5 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.






ANEXO N°03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores; Hosp 111 — José Cayetano Heredia -

Red Piura .
Piura

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién




