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MEMORANDUM N2 0163 — SF — HEP — 2026

A : CPC. JESSIE MARIA SANCHEZ LLERENA
Jefe de la Oficina de Logistica

ASUNTO : REQUERIMIENTO DE JERINGA DESCARTABLE
REF : ANEXO N°01: CUADRO MULTIANUAL DE NECESIDADES
FECHA : Lima, 11 febrero del 2026

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente v, a la vez, informarle que el Servicio de Farmacia
ha realizado la evaluacion de stock del siguiente insumo médico, identificandose la situacion que se
detalla a continuacién:

fte ol gt Cédigo ESTADO
= - E?eacrtpcién . SIGA
1 | JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G X 5/8" 495700350044 NORMOSTOCK
JERINGA DESCARTABLE DE 1.0 mL PARA GASES ARTERIALES
2 495700350251
Y ELECTROLITOS C/HEPARINA DE LITIO NORMOBTEER

En ese sentido, y con Ia finalidad de asegurar el abastecimiento oportuno y la continuidad de la atencidn
médica durante el periodo de programacién correspondiente, asi como salvaguardar el bienestar de los
pacientes, se remite el presente requerimiento de compra, conforme al siguiente detalle:

" Codigo
Item Descripcion ¥ um Cantidad—‘
; SIGA
1 JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUIJA 25 G X 5/8" 495700350044 | UNI 30,000
JERINGA DESCARTABLE DE 1.0 mL PARA GASES
2 ; 495700350251 UNI 2,500
ARTERIALES Y ELECTROLITOS C/HEPARINA DE LITIO

Agradeciendo de antemano la atencidn prestada al presente, guedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIGQ/DE /SALUD
Hospital de Emergencids Pediatricas

Q.F. fi{or:}%ﬁmﬁn Alvarado
JEFE DEL § ICIO DE FARMACIA

"Q.F P 12203

RDPLA/djcv






;'.3‘\ 4 iceministerio’
j Minlsteri s Prestac
v [P

l “Afio de la recuperacién y consolidacién de la economia
Hospital de Emergencias "

i) 2 eruana

| Pedidtricas p

ESPECIFICACIONES TECNICAS

| Unidad Orgéanica y/o Area que
| requiere la Contratacion:

Hospital De Emergencias Pedidtricas — Servicio De Farmacia

' Actividad del POI:

Brindar una Adecuada Dispensacion de Medicamentos vy
Productos Farmacéuticos

i Denominacién de la contratacion:

Adquisicion de JERINGA DESCARTABLE para el Servicio de
Farmacia del Hospital de Emergencias Pediatricas

FINALIDAD PUBLICA

Reducir el impacto negativo en los pacientes del Hospital de Emergencias Pediatricas ante situaciones de
riesgo para la salud, mediante la adopcién de medidas que aseguren la continuidad de la atencidn, el uso
adecuado de los recursos asistenciales y la prestacién de servicios de salud seguros, efectivos y
oportunos, en beneficio de la poblacién pediatrica atendida.

OBJETIVO DE LA CONTRATACION

2

.1 OBJETIVOS GENERALES

Asegurar la disponibilidad oportuna de insumos médicos necesarios para la atencién de los pacientes del
Hospital de Emergencias Pediatricas.

| 2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Mantener operativo el Servicio de Farmacia en su atencidn a los pacientes que acuden al Hospital de
Emergencias Pediatricas

Ill. ANTECEDENTES

En el Hospital de Emergencias Pedidtricas se ha identificado una situacién relacionada con el
abastecimiento de JERINGA DESCARTABLE, los cuales se encuentran en estado de normostock. Por ello, se
requiere realizar la adquisicion del insumo a fin de garantizar el abastecimiento a la entidad y garantizar
la adecuada atencion de los pacientes.

IV. ALCANCE DE LA CONTRATACION Y CONDICIONES DE EJECUCION, EN FUNCION DE SU DESEMPENO Y
{ FUNCIONALIDAD

4.1 DESCRIPCION DEL (DE LOS) BIEN(ES)

E Cédigo
tem | Cantidad | UM B Descripcion
SIGA

1 30,000 UNI | 495700350044 | JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G X 5/8"

JERINGA DESCARTABLE DE 1.0 mL PARA GASES ARTERIALES

2 2,500 UNI | 495700350251
Y ELECTROLITOS C/HEPARINA DE LITIO

Tipo de contratacion:
La presente contratacion se realiza por items, considerando que cada dispositivo médico constituye un

bien diferenciado con caracteristicas técnicas especificas.

Detalle por items:
Cada item corresponde a un producto individual dentro del listado de dispositivos médicos requeridos,

los cuales seran evaluados, adjudicados y contratados de forma independiente. En consecuencia, los
postores podran presentar ofertas por uno, varios o todos los items, segln su capacidad de suministro y
especializacion.
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| 4.2 CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES DEL BIEN
4.2.1 CARACTERISTICAS Y CONDICIONES
4.2.1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
Se adjuntan las Especificaciones Técnicas, mediante el Anexo N° 01 y/o la Ficha Técnica
correspondiente. 3

4.2.1.2 VIGENCIA DEL INSUMO MEDICO Y/O MATERIAL MEDICO i
Periodo de dieciocho (18) meses como minimo, inicidndose a partir de la entrega y
almacenamiento del insumo médico solicitado.
El proveedor debera presentar carta de compromiso de canje con respecto de los
insumos requeridos.

4.2.1.3 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA !
> Copia de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente.
(Obligatorio o Segitin corresponda) !
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple), expedido por el ;
Ministerio de Salud (DIGEMID) vigente a la fecha de presentacién de propuestas. 3
Deberd acreditar que el producto ofertado cuente con Registro Sanitario o Certificado |
de Registro Sanitario, independientemente de quien sea el titular.
Resoluciéon de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida
por DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o autoridad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM) del Ministerio de
Salud — MINSA de acuerdo a lo establecido en el art. 17 del DS N° 014-2011-SA y su
primera Disposicidn Transitoria.

» Copia de Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Anilisis).
{Obligatorio o Segtin corresponda)
En caso tuviera, conforme a lo autorizado en su registro sanitario.

El que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en |
las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. |
Los certificados de andlisis deben consignar cuando menos la siguiente informacidn:
nombre del producto o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis o emisién del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad
y nombre del laboratorio fabricante que lo emite.

En el caso de productos estériles, el certificado de analisis debera consignar la prueba
de esterilidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de
esterilizacion; en caso no lo indique, debera de adjuntar el Certificado de Esterilidad o
documento similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuado la |
esterilizacién y ensayo de esterilidad del producto ofertado. ’

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberd ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora,
cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

» Copia de Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (CBPA).
(Obligatorio o Segtin corresponda)
Vigente a la fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID.
Debera estar a nombre de la empresa que se hard cargo del Almacenamiento de los
productos (verificable durante inspecciones), expedido por la DIGEMID a nombre del
postor (De no establecer el certificado fecha de vigencia, para el caso de postores que
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contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, debera este presentar el
CBPA vigente del almacén que contrata, acompafiado de la documentacién que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes. IMPORTANTE: Si el producto
ofertado no requiere Registro sanitario, el postor deberad adjuntar el documento
emitido por la DIGEMID gue sustente la no exigencia de dicho registro. En dicho caso,
no sera exigible la presentacion de las Certificaciones de BPA.

v

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) — En idioma
castellano y en copia simple.
(Obligatorio o Segtin corresponda)
Deberd estar a nombre del fabricante, vigente a la fecha de Presentacién de
Propuestas del presente proceso de seleccién, extendido por autoridad publica
competente del pais de origen.
Debe indicar la fecha de vigencia.
Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podran
presentar los siguientes documentos:
o Certificado CE (Sistema de Garantia de Calidad Total) de la Comunidad
Europea emitido por un Organismo Notificado y/o
o Declaracién de Conformidad CE de la Comunidad Europea (emitida por el
fabricante) y/o
o Certificado ISO 13485 vigente y/o
o Certificado de la FDA u otros Certificados que cumplan la misma finalidad del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, siempre que acrediten el
cumplimiento de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de Origen; los que deberan
certificar que el fabricante cumple con las Buenas Précticas de Manufactura.
De no ser presentado en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda,
» Acreditacién
- Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) Vigente.
- Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) Vigente.
- Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéuticos o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento vigente.

4.3 Reglamentos técnicos o normas metroldgicas y/o sanitarias
Los bienes materia de la presente convocatoria deberdn cumplir, de manera general, con las
siguientes disposiciones:
Reglamento Sanitario Nacional, aprobado por el Decreto Supremo N° 016-2011-5A y sus
modificatorias, que regula el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Normas técnicas internacionales de calidad aplicables a dispositivos médicos, tales como aquellas
que certifiquen el cumplimiento de estandares de buenas précticas de manufactura, sistemas de
gestion de calidad, seguridad y eficacia, reconocidos internacionalmente.
En el caso de productos importados, contar con la documentacion que acredite su cumplimiento
con regulaciones sanitarias emitidas por organismos internacionales reconocidos, tales como la
certificacion CE o su equivalente, o la aprobacion de la FDA lo cual garantizando que el producto
cumpla con estandares de seguridad, eficacia, calidad y buenas practicas de fabricacién, segdn
corresponda.

4.4 Empaque y Rotulado
4.5.1 Empaque
e  Empaque individual
e Resistente a la manipulacion
e Que garantice la integridad del producto
e  Facil de abrir manualmente
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4.5.2 Rotulado
El rotulado del envase primario debe contener, como minimo, la siguiente informacién de |

manera clara, legible e indeleble:
e Numero de lote o serie.
® Fecha de fabricacién y vencimiento (mes y afio).
®  Registro sanitario.
® Nombre o razén social del fabricante o importador, segtn corresponda. I

Se requiere la inclusion obligatoria del inserto con la informacién autorizada en el respectivo |
- L g " i
Registro Sanitario, conforme a la normativa vigente. |
!

| 4.6 Transporte ,
| Contar con la documentacién necesaria para su circulacién de acuerdo con normativas establecidas. j
En caso de productos refrigerados debe incluir un data loger sobre la tapa de la caja indicando la |
temperatura ambiente. g.
. 4.7 Garantia comercial
El proveedor asume la obligacién de proteger a la Entidad frente a un riesgo de pérdida total de los
bienes contratados, derivados de fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectados
al momento que se otorgd la conformidad.
El periodo de garantia deberd ser no menor a dieciocho (18) meses, contados a partir del dia
siguiente de la emisién de la conformidad de recepcidn del bien, conforme a los plazos de entrega.
ALCANCE: Contra defectos de disefio y/o fabricacidn, averias o fallas de funcionamiento, o pérdida
total de los bienes contratados, ajenos al uso normal o habitual y no detectables al momento que
se otorgo la conformidad y que pudiera manifestarse durante el uso de los bienes.
CONDICIONES PARA HACER EFECTIVA LA GARANTIA: El &rea usuaria notificars por correo
electrénico al contratista, la observacién encontrada en el bien y si la observacidn es de
envergadura técnica se solicitara la Reposicidn inmediata del bien.
TIEMPO DE REPOSICION: El bien observado deber4 ser repuesto en un plazo méaximo de tres (03)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la observacién realizada
por correo electronico.
De no efectuarse la reposicién dentro del plazo establecido, se cursara una notificacién reiterativa
al proveedor, otorgdndole un plazo adicional maximo de dos (02) dias calendario.
En caso de persistir el incumplimiento, previa comunicacién del drea usuaria se procedera a
informar la no efectivizacién de la garantia a la DEC, a fin de que se adopten las acciones
administrativas correspondientes. s

| 4.8 Muestras
No se requiere muestra, solo ficha Técnica o Brochure del producto, en el cual describa las
caracteristicas del producto.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Lugar y Plazo de la Ejecucién
5.1.1 LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA
LUGAR: Debera considerar que el lugar de entrega es en el drea de Almacén Especializado de
Medicamentos del Servicio de Farmacia del Hospital de Emergencia Pedidtricas, ubicado en el Jirén

Prolongacién Huamanga N° 137- La Victoria.
El horario para la recepcidn de los bienes en los Almacenes es de lunes a viernes de 08:00 a 13:00.

5.1.2 PLAZO DE ENTREGA
Entregas: El requerimiento cuenta con una (01) tinica entrega. i

Plazo de entrega:




i “Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia
- Hospital de Emergencias "

P 2 ruana

- Pedidtricas petta

' /'ig’\ 2 fics ':,:_
R&? PERU | Ministerio | dePrestacionesy
& de Salud Aseg

Unica entrega: La entrega de los insumos médicos se debe realizar dentro de un plazo maximo de
cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

5.2 Recepcién y Conformidad de los bienes
RECEPCION:
La recepcidn se realizara conforme a los procedimientos establecidos, verificdndose que los bienes
entregados cumplan con las especificaciones solicitadas. A continuacién, se detallan los
documentos requeridos y los procedimientos a seguir para otorgar la conformidad de los productos:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta deberd consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.
d) Certificado/ Protocolo de analisis del lote a ingresar, segtn corresponda.

e) Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos.

f) Acta de Verificacién Cualitativa — Cuantitativa (4 originales).

g) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segtin corresponda.

h) Toda documentacion presentada debe ser legible.

i) Los documentos solicitados en los literales c), d), ), ) y g) deberan ser firmados por el Quimico
Farmacéutico director técnico de la empresa.

j) El Almacén Central no esta obligado a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo
solicitado (vigencia del producto, forma de presentacidn, logotipo, entre otros).

k) La recepcién de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmacéutico responsable del
Almacén Especializado de Medicamentos y del Jefe del Almacén Central (o quien haga sus veces)
del HEP, en un plazo maximo de dos (02) dias habiles de recibidos los bienes, realizaran las siguientes
acciones:

Quimico Farmacéutico:

Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de compra y cumple con
los requerimientos técnicos minimos establecidos en la presente Base.

Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los productos corresponden a lo indicado en el
Protocolo de Andlisis, asi como su adecuado estado de conservacion.

Llenar y firmar el Acta de Verificacion Cuali-cuantitativa (4 originales).

Encargado de Almacén Central (o quien haga sus veces)

Cotejar las cantidades gue se indican en la Orden de Compra con la cantidad de productos
recepcionados en el Almacén Especializado, asimismo verificar el cumplimiento del Plazo de entrega
establecido en las presente Base.

Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las observaciones
correspondientes en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa.

Consignar la fecha real en la que se recepciond los bienes.

Llenar el Acta de Verificacidn Cuali-Cuantitativa.

Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

Orden de Compra - Gufa de Internamiento (copia).

Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa (4 originales).

I) La fecha de recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacién, se puso la mercaderfa en los ambientes del
Almacén correspondiente por parte del proveedor.

m) De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignard la observacion
“NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa y en el Acta de
Conformidad, por lo que EL CONTRATISTA, por indicacién del Quimico Farmacéutico responsable
del Almacén Especializado y del Jefe del Almacén Central reemplazara el bien observado, en el plazo
establecido en el articulo 144° del RLGCP, a partir del cual se generard una nueva Acta de
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Verificacién Cuali-Cuantitativa. En todos los casos, continuaré respetandose el plazo de entregay la |
aplicacién de las penalidades, debiendo informar a la Oficina de Logistica para que proceda segln |

lo establecido en el RLGCP.

CONFORMIDAD:

Da la conformidad de los bienes entregados las 4reas involucradas, una vez culminado el proceso |
de recepcién satisfactoriamente, que esto incluye el proceso de verificacién cualitativa y |
cuantitativa de los bienes a adquirir. La responsabilidad de otorgar la conformidad se encuentra

dividida en funcién de las competencias de cada una de las 4reas intervinientes:

® la conformidad respecto del cumplimiento de las especificaciones técnicas del insumo
recibido, toda vez que es la unidad que hara uso directo del producto y puede verificar su
idoneidad para el fin previsto, sera otorgada por el drea usuaria titular del requerimiento,
correspondiendo esta responsabilidad al Departamento de Enfermeria.

® lalefatura del Servicio de Farmacia o quien haga a sus veces, serd el encargado de verificar
y otorgar la conformidad sobre la documentacién técnica, correspondiente a los insumos,
incluyendo Registro Sanitario, Certificados, Protocolos de andlisis, Buenas Practicas de
Manufactura, entre otros, conforme a la normativa vigente.

5.3 Forma y Condiciones de pago

a)

El pago se realizard en un dnico monto, bajo la modalidad de suma alzada, una vez realizada la
totalidad de la entrega de los bienes, y tras la obtencién de la conformidad por parte del drea
usuaria. El pago se efectuara dentro del plazo maximo de diez (10) dias habiles después de otorgada
la conformidad. En caso de demora en el proceso, el plazo podra ser prorrogado por cinco (5) dias
habiles, previa justificacién de la misma.

Para efectos del pago, |a entidad contratante debera contar con la siguiente documentacién:

® Actade Conformidad, emitida y suscrita por el responsable del drea usuariay por el 4rea técnica |

estratégica (de corresponder).
e Comprobante de pago.
Otra documentacién necesaria a ser presentada para el pago Unico (segun corresponda).

5.4 Penalidades Aplicables

Penalidad por Mora

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, la entidad contratante le aplica automéaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso que le sea imputable. La penalidad se aplica autométicamente y se calcula de acuerdo con la
siguiente férmula:

0.10 x
Penalidad monto
diaria = F x plazo

en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
Para bienes y servicios: F = 0.40

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, al monto vigente del contrato,

componente o item que debié ejecutarse o, en caso de que estos involucren entregables

cuantificables en monto y plazo, al monto y plazo del entregable que fuera materia de retraso.
En el caso de sistemas de entrega de obra y consultoria de obra que contenga més de un
componente el monto y plazo corresponde al componente que se ejecuta.

En caso no sea posible cuantificar el monto .de la prestacién materia de retraso, la entidad |

contratante establece en las bases la penalidad a aplicar.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobada. 5

Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando :

|
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el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el rayor 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.

b) Otras penalidades
De acuerdo con el tipo de contratacidn, las dreas usuarias pueden establecer otras penalidades

diferentes al retraso, las cuales deben ser objetivas, razonables y proporcionales con el objeto de la
contratacidn, por lo que se debe precisar el listado de las situaciones, condiciones, procedimiento
de verificacion de las ocurrencias y los montos o porcentajes que se aplicaran.

En caso se establezcan otras penalidades, deben considerar su redaccién conforme a las Bases
Estdndar y/o documentos y lineamientos de las Entidades del SNA. Asimismo, recordar sus
caracteristicas. Ejemplo:

Supuestos de aplicacién de o Procedimiento de
N° i Forma de calculo o
penalidad verificacion
1 Se aplicard penalidad por | 0.5% del monto del item | El area usuaria o}
defectos o fallas no | afectado por cada responsable técnico verifica
observables, que deriven en | €ntrega defectuosa. el insumo médico durante
el impedimento del uso del su uso o evaluacidn
insumo médico y posterior. De detectarse
representen un riesgo para defectos o fallas no
la salud del paciente. observables en la recepcion
que impidan su uso y

representen un riesgo para
la salud del paciente, se
emite el informe técnico
correspondiente  y  se
notifica al proveedor. Se
aplica la penalidad, sin
perjuicio de la reposicién o
rechazo del bien.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segln corresponda, al monto vigente del contrato,
componente o item que debié ejecutarse o, en caso de que estos involucren entregables
cuantificables en monto y plazo, al monto y plazo del entregable que fuera materia de retraso.

La suma de la aplicacién de las penalidades por mora y de otras penalidades no puede exceder el
10% del monto del entregable correspondiente, de conformidad con el Reglamento de la Ley
General de Contrataciones Pdblicas.

5.5 Requisitos minimos que debe cumplir el Contratista
El contratista debera contar con RNP vigente (Bienes)
El contratista debera contar Registro Unico de Contribuyentes (activo y habido).
No encontrarse impedido para contratar con el Estado.
La actividad econdmica del postor debera considerar el objeto de la convocatoria.

5.6 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 por el
articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas y el articulo 144 de su
Reglamento.
El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.
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i 5.7 Confidencialidad y Propiedad Intelectual

La informacién y material producido bajo las especificaciones técnicas del bien, tales como escritos,
medios magnéticos, digitales, y demas documentacidn generados por la prestacién, pasard a
propiedad de la Entidad. El/La contratista deberd mantener la confidencialidad y reserva absoluta |
en el manejo de la informacién y documentacién a la que se tenga acceso relacionada a la |
prestacion, comprometiéndose a guardar reserva de la informacién privilegiada que conociera en
el ejercicio de sus funciones, tareas y demas actividades como parte de la ejecucién de la prestacién,
no revelando en forma oral, escrita, ni por cualquier otro medio, hechos, datos, procedimientos, |
documentacién e informacién de acceso restringido (confidencial), a la que tuviera acceso a partir
del inicio de las prestaciones relacionadas con el Contrato Menor, manteniendo la confidencialidad
de la misma de manera permanente. 3

En caso de incumplimiento de las obligaciones estipuladas en la presente seccién, la Entidad queda |
autorizada a iniciar las acciones judiciales o extrajudiciales necesarias para resarcir los dafios y/o :
perjuicios, manteniéndose la obligacién de confidencialidad del contratista sobre aquella
informacion no afectada, mientras la misma conserve las caracteristicas para considerarse como
CONFIDENCIAL.

5.8 Resolucién Contractual y Resolucién de Contrato por Incumplimiento

De conformidad con el articulo 68 de la Ley General de Contrataciones Publicas y su Reglamento,
cualguiera de las partes puede resolver, total o parcialmente, el Contrato Menor en los siguientes
supuestos:

a) Caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuacién del Contrato.

b) Incumplimiento de obligaciones contractuales, por causa atribuible a la parte que incumple.

c) Hecho sobreviniente al perfeccionamiento del contrato de supuesto distinto al caso fortuito o
fuerza mayor, no imputable a ninguna de las partes, que imposibilite la continuacién del
contrato. :

d) Porincumplimiento de la cldusula anticorrupcién.

e) Por la presentacién de documentacién falsa o inexacta durante la ejecucion contractual.
Configuracién de la condicién de terminacién anticipada establecida en el contrato, de acuerdo
con los supuestos que se establezcan en el reglamento para su aplicacién.

f)  Configuracién de la condicién de terminacién anticipada establecida en el contrato, de acuerdo
con los supuestos que se establezcan en el reglamento para su aplicacidn.

5.9 Sanciones ;
El Tribunal de Contrataciones Publicas sanciona a los participantes, postores, proveedores, y
subcontratistas, cuando incurran en las infracciones sefialadas en el parrafo 87.1 del articulo 87 de
la presente ley, sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales a que hubiera lugar.

Las sanciones por imponer pueden ser:
e  Multa.
e Inhabilitacidon temporal.
® Inhabilitacién permanente.

La multa o inhabilitacidn que se impongan no eximen de la obligacién de cumplir con los contratos |
ya perfeccionados a la fecha en que la sancién queda firme.

| 5.10 Cldusula anticorrupcién y antisoborno
Alasuscripcidn de este contrato, EL CONTRATISTA declaray garantiza no haber ofrecido, negociado,

prometido o efectuado ninglin 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.
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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 contratacién, actores del proceso de contratacién’
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

4

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.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracién, 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
ejecucién 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 catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula
conllevard que sea excluido de los Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco®. En ningln caso,
dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas a que hubiera

lugar®.

5.11 Solucién de controversias
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion.

5.12 Aplicacidon Supletoria
Para todo lo no previsto en la presente contratacién, la Ley General de Contrataciones Piblicas y su
Reglamento, es de aplicacion supletoria la Constitucién Politica del Perd, asi como las normas de
derecho publico que resulten aplicables a las contrataciones de bienes y/o servicios, las
disposiciones pertinentes del Cédigo Civil y demds normas de derecho privado, en ese orden de
prelacidn.

MINISTE ) SALUD
Hospital de Emegrg a

-

Q.F. Rocto

JEFE DEL § ICI0 DE FARMACIA
~

Area Usuaria

! 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.
3 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

* Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIFODERMICA
ESTERIL N° 25 G x 5/8"

Denominacion técmica © JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N® 25 G x 5/8"

Unidad de medida o UNIDAD

Descripcion general  ©  Dispositive medico estéril, de un solo uso: compueslo por una jennga
hipodermica de plastico mas una aguja hipodérmica estérit de acers inoxidable
con borde biselado y punzante. para inyectar medicamentos u otros fluidos o

- extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacion: Jennga descartable de 1 mL con aguja N 25 G x 58",

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

CARACTERISTICA | ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Capacidad nominal 1mbL
a} Cilindro o tubo o tubo con pivole.
Parles que la componen | b} Embolo.
(figura referencial N° 1) c} Pisién o junta de estanqueidad del
embolo o junta de estanquidad del émbolo,

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Acoplamiento Con acoplamiento Luer {Luer slip}.

Limpieza Exenta de particulas y maleria extrafa.

. Cump!:\r con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales ublizados en la construccién
de fa pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. )
= Exentas de rebabas y bordes afilados. Jen.ngas ) ?‘*Pm"“"‘*"s
Lk . estériles de un solo uso.
- Deben ser del tamafio, forma y resistencia Parte 1: Jeringas para uso
adecuados para el fin previsto ¥ deben i anuai— 3 Edicidn. u ofa
permitir sujetar a la jerings de forma norma  de e
Alas de sujecion segura durante su uso. aulorizada en su registro
Su disefio debe ser tal que la jeringa no | ganitario i
ruede mas de 180" cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

Matenal
NTP-180 7886-1:2021

Escala graduada

La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL {figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

Si la escala se extiende mas alla de la
cgpacidad nominal, la porcion extgnd:da . e B
se debe diferenciar del resto de Ia gscala. autorizada en su registio
Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario

separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el gje del cilindro.

NTP-1S0 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
esténles de un solo uso.
Farte 1: Jeringas para uso
manuai. 3* Edicion, u otra

B

Escata

s
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REFERENCIA

Murneracién de escalas

- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
wolurmen de (0 1mi {figura referencial N° 2§

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben eslar numeradas.

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial} que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

&) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [{1,5% de 1 mL} + {2% del
volumen expulsado (en mL} i), o

by lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado {en mL}

NTPI80 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
esteriles de un solo uso.
Parte 1: Jenngas para uso
manual. 3* Edicion, u olra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeno o funcionamiento

Espacio muerio™

Debe ser maximo 0.07 mlL.

Ausencia de fugas de alre y
liguido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolo

No debe haber fugas de agua ni aire alraves
de la junta de estanqueidad dei émbolo o del
{de los) sello{s) de estanqueidad.

NTP-IS0 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solouso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3?7 Edicion, u olra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/iémbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado det émbolo

Chsefio®

- La junta de eslanqueidad del émbolo
{pistan) no se debe desprender del émbolo.

- Bl émbeclo debe tener una longitud
adecuada para permilir el movimiento del
pistdn a lo largo de toda la longitud del
cilindro. pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) dela
junta de estangueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima def émbolo desde la
superficie de las alas de sujecién mas
proximas gl disco de empuje debe ser al
menos 8 mm {figura referencial N° 3).

NTP-IS0 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un sclo usc.
Parte 1: Jenngas para uso
manual. 3° Edicion. u olta
norma de referencia
autorizada en su registo
sanilano

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

£ cono debe eslar sitluado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un didmetro no menos que 1.2
mm.

NTP-IS0 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3® Edicion. u otra norma de
referencia autonzada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esteriidad™

Esténl

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas™

Cumplir con o autonzado en su regisho
sanitario.

USP wigente, u olra norma
de referencia autorizada en
su regisiro sanitario
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Para la aguja hipodérmica:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Diametro exterior nominal

calibre) 256G

Longitud nominal 58" 0 58 in

Color del cong Anaranjado

a) Conc o pabelidn. De  acuerdo  con o

Partes que la componen
{figura referencial N° 4)

b} Tubo o cdnula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer siip,

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extranas.

Lubricante

Cumplir con o autonizado en su registro
samtario.

autorizado en su registo
sanitario

Tubo de la aguja

Generakdades

Debe estar fabncado a partir de un tubo que
cumnpla la norma 1S0 9626,

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubc de 1z aguya
{dimension L en la figura referencial N° 43
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm /- 2 mm.

Ausencia de defectos'™

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - 150 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y mélodos de
ensayo 2° Edicion, ¢ ota
norma de referencia
autorizada en su registro
sanilano

Punta de la aguja y protector

Purta de la aguja’™

Debe wverse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Prolector de 1a aguja

Debe fabricarse de matenal pigmentado o sin
pigmentar, si: es pigmentado su color deberd
estar en conformidad con la norma 1SO 6009,

NTP . [S0 7864:2019 Agujas
hipodérmicas eslériles de
un solo uso. Requisitos y
metodos de ensayc 29
Edicién. u otra norma de
referencia autonizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Union entre & cone y el
tubo de la agujat

No debe fraclurarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de obstruceion
del lumen™*

a} Un estilete de acero inoxidable debe pasar
através de fa aguja. o

b} El caudal del flujo de agua a través de |3
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exlenor y longitud equivalente.

NTP - 150 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y meétodos de
ensayo 2° Edicion, v olra
norma de referencia
autorizada en su registo
sanitano

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosicni
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presenlar indicios
de corrosion sobre su superficie.

IS0 9626:20168 Slainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
fest methods, u ofra norma
de referencia autorizada en
su registro santtano

Esterilidad y pirogenecidad

Esteriidad'=

Esteril

Pirogenos o endotoxinas

bacterianas'™®

Cumplir con o autonzado en su registo
sandario.

USP vigente. u otra norma
de referencia autorizada en
su regisiro sanitario
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El dispositivo médico debe lener las caracleristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo eslablecido en
ia norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicion o en la norma IS0 10993-1:2018: Bivlogica!
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en oltras
partes de la serie de estandares 1SO 10893 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia mirima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro {24} meses al momento de
fa entrega en el almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministres periddicos de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar en las bases del procedimienio de seleccion
{Capilulo 1il Especificaciones Técnicas y/o proforma de conlrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el paralfo precedente, sole cuando la indagacion de mercade evidencie gue ia referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autonzadas en su registro sanilasio. de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para el Registro. Control
¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A vy modificatoras.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitanio.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El disposilivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requendas para el cumplimiento de las
Buenas Praclicas de Almacenamiento. eslablecidas en la normatividad vigente emilida por la Autondad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico. de acuerdo a lo aultorizado en su registro sanilario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitano.

Figura reforencial N® 1: Represantacién esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

1 Luz dei cono de acoplamienio

2 Cono de acoplamiento o pivate

3 Cilindro o tubo o tubo con pivote

4 Piston o junta de estangueidad del émbolo o junia de estanguidad del émbalo
5§ Selios de estangueidad
]

T

]
]

Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cifindro {sujeciones de jos dedos)
Linea indice {linea fiducial}
] 18 Capacidad nominal
& ] 11 Lineas de graduacion
Bt 12 Linea del cero
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Figura referencial N 2: Ejemplos de escalas de graduacion

— 0.1 0.1 e E
L 0.2 0.2 » =
L 63 0.3 - =
S : : s = NOTA 1: La linea vertical de la
A O — — escala puede ser omitida.
85 0.5 - 5 NOTA 2: La figura no esta
- =2 "2 hecha s escala.
— 0.6 b8
'v_
O 0.7 o -
— 0,8 e 0,8
s {9 e 3,5
—1 1
it ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minirmo 8 mm

Figura reforencial N* 4: Representacion esguomatica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1 2 E 4
Leyenda:
\ . 1 Cono o pabelldn o conector
e M W S ST, . SRS 1 ¥ 1 1 S
oo, s 1 3 Tuboocanula
*’55“—“"5“ | 4 Protector o funda proteciora
M’g ) 4 .. B Lengitud
o - L -
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ANEXO N° 01: ESPECIFICACIONES TECNICAS

l. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn técnica : JERINGA DESCARTABLE 3 ML PARA GASES ARTERIALES Y ELECTROLITOS CON
HEPARINA DE LITIO BALANCEADA

Unidad de medida :  UNIDAD

Area usuaria :  DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

1. CARACTERISTICAS:

e Jeringa descartable estéril, lista para usar.

e Cilindro fabricado en polipropileno grado médico, transparente, que minimice la difusién
gaseosa.

e  Material atdxico, apirégeno, no citotdxico y libre de latex.

e Con heparina de litio balanceada electroliticamente, en cantidad suficiente para no alterar la
determinacién de gases y electrolitos (rango referencial 25-80 Ul).

e Sistema o dispositivo interno que permita la eliminacién del aire residual, minimizando la
contaminacion de la muestra.

e Con adaptador Luer-Lok que asegure una conexion firme y evite desconexiones accidentales
durante la toma y manipulacién.

e  Con aguja de calibre 23G x 25 mm como referencia, o calibre adecuado para puncidn arterial
en pacientes adultos.

e  Aguja con dispositivo de seguridad integrado, de activacién con una sola mano.

e  Superficie interna lisa que permita una adecuada mezcla con el anticoagulante.

e Empaque individual que garantice la esterilidad e integridad del producto.

e Resistente a la manipulacién, transporte y almacenamiento.
2. DIMENSIONES:

e Capacidad nominal: 3 mL (tolerancia + 0.5 mL).

3. FECHA DE VENCIMIENTO:

e No menor a 18 meses con carta de compromiso de canje.

4, GARANTIA COMERCIAL:

e Se requiere una garantia comercial de 18 meses, contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.






