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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica Division Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI / OEIL.O1 Mejorar la seguridad social a través del

Accién Estratégica PEI: otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las

prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cddigo CUBSO y Descripcion: iTEM 1:
4214270400045145 |/ BOLSA COLECTORA PARA ORINA

ADULTO
ITEM 2:

4229350100177530 / CANULA DE ASPIRACION YANKAUER

Denominacion de la contratacién: Adquisicion de Material Médico Delegado a Compra

Local:
BOLSA COLECTORA PARA ORINA ADULTO

- CANULA DE ASPIRACION YANKAUER
para los centros asistenciales de la Red Asistencial
Piura — | Trimestre.

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 el Material de Material Médico Delegado a Compra Local para los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura — | Trimestre.

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

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

- . Unidad de L .
N° | Cddigo SAP | Cantidad : Descripcién del bien
Medida
1 020100185 2,400 UN BOLSA COLECTORA PARA ORINA ADULTO
2 020100185 1,800 UN CANULA DE ASPIRACION YANKAUER

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1 ITEM 1: Material Médico Compra Local
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4214270400045145

. Bolsa colectora de orinax 2 L

: Bolsa colectorade orinax 2L

. Unidad
: NO

. Dispositivo médico estéril de un solo uso, denominado
también bolsa de orina (véase Nota 1), se utiliza para
recolectar la orina de los pacientes.

Nota 1: Se aceptan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o partes o componentes o
sus caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario.

Il.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

I.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
De la bolsa colectora de orina (dispositivo médico completo)
1 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
2 | Acabado Libre de defectos, de | de Salud
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
3 | Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma

técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

4 | Biocompatibilidad

De acuerdo a la autorizado
en su registro sanitario

ISO 10993-1 Biological
evaluation of  medical
devices - Parte 1:
Evaluation and testing

within a risk management
process, o NTP-ISO 10993-
1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de
gestion del riesgo o norma
técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico

Bolsa

5 | Capacidad

2L (Véase Notas 3y 4)

6 | Cara anterior

Transparente o transltcido

Establecido por el Ministerio
de Salud
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N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
7 | Cara posterior Transparente o translicido
o blanco
8 | Con graduacion de | En la cara anterior (ml o cc)
volumen (véase Nota 1)
9 | Bordes Reforzados
10 | Borde superior (véase | Con Orificio(s) pre-
| Notat) cortado(s) y reforzado(s)
11 | Flexibilidad Flexible
12 | Con valvula antirreflujo | Si
(véase Nota 1)
Tubo transportador (véase Nota 1)
13 | Longitud 90 cma 150 cm (véase Nota | Establecido por el Ministerio
3) de Salud
14 | Flexibilidad Flexible
15 | Transparencia Transparente
16 | Resistente al | Si
acodamiento o con
memoria de forma
(véase Nota 1)
17 | Con obturador (véase | Si
Nota 1)
Conector (véase Nota 1)
18 | Forma Conica Establecido por el Ministerio
19 | Adaptable a la sonda | Si de Salud
vesical
20 | Con entrada para toma | Si
de muestra (véase Nota
1)
21 | Con tapa protectora Si
Conducto de drenaje (véase Nota 1)
22 | Con llave (véase Nota 1) | Si Establecido por el Ministerio
de Salud
Sujetador(es) (véase Nota 1)
23 | Consistencia | Rigido _ | Establecido por el Ministerio
24 | Forma (véase Nota 1) De gancho de Salud
25 | Cantidad Uno o dos

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oOxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de |la caracteristica de la Ficha
de Homologacion en otras unidades de medida.

Nota 4: Se acepta la tolerancia de fabricacion de la especificacion 2 L (de la
caracteristica capacidad), siempre y cuando se encuentren autorizados por la ANM en
su registro sanitario, para la Bolsa colectora de orinax 2 L.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: Excepcionalmente, |a Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la
interaccion con el mercado y de |la evaluacion efectuada por la Entidad considerando
la finalidad de la contratacion.
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Il.1.2. Graficos o esquemas referenciales

A: Bolsa B: Tubo transportador C: Conector D: Conducto de drenaje E: Sujetador(es)
Figura 1: (No incluye disefo)

1.1.3. Adelantos, garantias y fideicomisos
No homologado.
11.1.4. Marcado y/o Rotulado
1.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus madificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato o primario
ylo mediato o secundario del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
area usuaria.

1.1.4.2. Rotulado del embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando como minimo lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
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1.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe
estar redactado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro
sanitario, segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

I1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

Los envases inmediato o primario y mediato o secundario del dispositivo médico deben
sujetarse a lo autorizado en su registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y sus modificatorias vigentes.

1.1.5.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de! dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

1.1.5.2. Envase mediato o secundario

Envase que contiene en su interior uno o mas unidades del dispositivo medico en su envase
inmediato o primario, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, fransporte, almacenamiento y
distribucion.

11.1.5.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

*» Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

*  Que facilite su conteo y apilamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

I1.2. CONDICIONES DE EJECUCION
I1.21. De larecepcion

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para |o cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.
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Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 6)

N° Documentos

1 | Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 | Guia de remision. |
3 | Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios |

ocultos.

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s), en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral I11.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta de la Ficha de Homologacion.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Copia simple del acta de muestreo. ‘
Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segtin la prueba de ensayo indicada en la Tabla N® 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacion.

9 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

F=N

|~

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar |a respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cadaentrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral I11.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta de la Ficha de
Homologacion y la declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por Unica vez cuando se efectta la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica
La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Famacéutico responsable del
amacén de la Entidad o quien haga sus veces, segun su procedimiento; cumpliendo los
lineamientos establecidos en la norma vigente, paralo cual debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

11.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacion del requerimiento el nombre del area responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emision de la misma.
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11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico es el siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 7)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/Numeral Documento Técnico de
Referencia

De la bolsa colectora de orina (dispositivo médico completo)
1 Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 8)

Nota 7: En el caso de que los costos y/o la oportunidad del suministro criginados de la
exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, ésta podra ser eximida, previa no objecién del area usuaria. Para estos
efectos, en la evaluacién se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracion. Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de
calidad posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al dltimo afo de
publicacion de la farmacopea a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Para la realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

Para la realizacion del ensayo segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los documentos
solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencion de un
resultado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control
de calidad “NO CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de |os lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red,
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el |aboratorio de la Red seleccionado y
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del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratoric a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos medicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

Il.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral
I1.1.1. de la Ficha de Homologacion, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.5. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo medico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Normma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

II.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
1.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion
Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmaceutico del postor, asi

como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) segun su ambito.
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I.3.2. Capacidad técnica y profesional

No homologado.

1l.3.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisitos y acreditacién de la experiencia del postor en la especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacion del requisito de calificacion de experiencia del postor en la
especialidad no es obligatorio.

II.3.4. Condiciones de participacion en consorcio

No homologado. (De aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estandar

correspondiente,

en el marco de |la normatividad de contratacion publica vigente o a lo

establecido en el régimen especial de contrataciones correspondiente)

Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA

lll.1. De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

lI1.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 9)

El postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

H.1.1.1.

l.1.1.2.

Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademés, las
resoluciones de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area
de fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa
vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado
de BPM del fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como:
Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen, segiin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
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1.1.1.3.

.1.1.4.

.1.1.5.

l.1.1.6.

IV. ANEXOS
No homolegado.

dispositivo médico, se aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de
la empresa que presta el servicio, acompaiado de la documentacién que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se senalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos seglin lo autorizado en su registro sanitario, que
sustenten las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la
Ficha de Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no
hayan considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la
presente Ficha de Homologacién en la tabla del numeral 11.1.1., se deben
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro
sanitario del dispositivo meédico ofertado, que permita sustentar lo senalado
con respecto al rotulado, en el numeral 11.1.4.1. Rotulado del envase
inmediato o primario y mediato o secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado,
inserto o manual de instrucciones de uso.

Nota 9: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.
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FICHA TECNICA

1. Denominacién CANULA DE ASPIRACION YANKAUER

técnica: )
2. Unidad de

medida: i
3. Grupo o Familia: Centro quirdrgico
4. Cdédigo SAP: 20100248 Canula de aspiracion Yankauer

Dispositivo médico en forma de un tubo, de un solo lumen. En el extremo proximal
posee una punta roma angulada tipo oliva con perforaciones al nivel central y
lateral, un mango integro, ergondmico, antideslizante con ranuras longitudinales
y en el extremo proximal un conector fijo universal. Este es un dispositivo de un
solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcion
| General:

| 6. Indicacién de uso:

! o Para la aspiracion (succion) de sangre y fluidos de la cavidad quiriirgica durante el procedimiento
i quirdrgico.

| 7. Componentes y Materiales cel dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Canule de aspiracion Yankauer (no incluye diseno)
MATERIAL 5

o PVC, polimero o similar de uso clinico hospitalario
CARACTERISTICAS

Punta roma atraumética tipo oliva y perforaciones a nivei central y lateral
Con conector universal

Acabado: exento de rebabas y aristas cortantes

Transparente

De un solo uso l

000D

o

8. Condicién Bioidgica:

o Esteril, atdxico, apirogeno IETS! - ESSALUD SANITARIA
mwm
| 8. Esterilizacién 3 n NOV 2023

o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

——
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10. Dimensién:

CODIGO SAP DENOMINACION LARGO DIAMETRO
12 a 16 French
20100248 Canula de aspiracién Yankauer 26 a 30cm (i uﬁ; egd e il

11.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

o De sellado hermético.

o0

Envase Inmediato:
o Doble empaque individual, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico.

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de

color negro:
* Consignar la frase: "“EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: "“Prohibida su Venta"
* Nomenclatura del proceso de seleccién.
12.Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informaciéon establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificade por el Decreto Supremo 029-2015-SA
y el Decretc Supremo N°® 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificaciéon o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La

DRECONN & EULIACION D TECHOLOGASWTARA
muw S He 3
3 0 Nov 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualguiera de los laboratarios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

e
30 Nov 223

FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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Los bienes ofertados por el contratista deberan ser nuevos sin uso.




3.3 Embalajey rotulado

3.3.1

3.3.2

Embalaje
El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Aimacén de la Red
Asistencial Piura.

El embalaje deberd estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segun
Decreto Supremo N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

Rotulado

El marcado del embalaje debera sefialar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informacién proporcionada por la
Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, 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.

3.5 Garantia comercial:

Parédmetro Descripcién

Cobertura

Los bienes, ante defectos de fabricacién o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.

Fecha de Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la
inicio conformidad de recepcién de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencidn por -Se realiza en caso de defectos de fabricacién, defectos por causas no
garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estardn a cargo del

Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la
atencién por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electronico la solicitud de atencién.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

3.6.1

3.6.2

Lugar

Los bienes, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av.
Independencia-Urbanizacion Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura, en
el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.




4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida 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 de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud,
segun legislacion y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, seguln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nhombre del
postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso
la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacién:
Copia del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el
fabricante extranjero, o se debe presentar 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, segln normativa vigente.

Acreditacién:
Copia del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente.

Hoja de presentacion del bien:

Para la acreditacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefialar en el documento el literal o numeral de la especificacion técnica
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

Experiencia del postor en la especialidad:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 485,000.00
(Cuatrocientos ochenta y cinco 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 emisién del
comprobante de pago, segln corresponda.




Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico 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 (i)
comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depdsito, 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 retencidn electrénico emitido por SUNAT por
la retencién 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 presentacién
de contratos u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

51

5.2

5.3

54

55

Adelantos:
No aplica.

Subcontratacion:
No aplica.

Confidencialidad:

El contratista, no tendré 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 informacién a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion seré otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital IlI
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

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 sofisticacién 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 efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.




5.6 Formade pago

5.7

5.8

5.9

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.

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 3 pagos.

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

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

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o
quien haga veces del Hospital Ill José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion 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:
Precios unitarios.

Sistema de entrega:
No aplica.

Penalidad por Mora:

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

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 (ltimo 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 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.




5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion 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 c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 144 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 ningdn pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién 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 corrupcidon o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los Organos de administracidon, 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 contrato2. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco3.

En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar?.

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

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 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



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 publica de la
contratacion.

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccién de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucion de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. 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 resolucién del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida 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 de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
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 emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico 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 cancelacion
del mismo con comprobante de pago , o comprobante de retencion electrénico 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 prestacién.
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