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SOLICITUD DE COTIZACION N° 000129
UNIDAD EJECUTORA : 402  REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY
NRO. IDENTIFICACION : 001037
N° E/M : 00127
Seiiores H R.U.C.
Direccion
Teléfono i Fax
Email : 4 Fecha : Moneda ; S/
Concepto : REQUERIMIENTO DE INSUMOS MEDICOS PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HRGDV-ABANCAY
CANTIDAD UNIDAD ITEM DESCRIPCION PRECIO PRECIO
REQUERIDA MEDIDA UNITARIO TOTAL
40000 UNIDAD 495700030033 | AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLEN®18 G X1 1/2in
1700 UNIDAD 495701410012 | APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 CM X 7 CM
FECHA DE VENCIMIENTO NO MENOR A 18 MESES
PLAZO DE ENTREGA: 10 DIAS CALENDARIOS A PARTIR DEL DIA
SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA
LUGAR DE ENTREGA: EN EL ALMACEN ESPECIALIZADO DEL
DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL
GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA, SITIO AV. DANIEL ALCIDES CARRION
SIN
SE ADJUNTAN ESPECIFICACIONES TECNICAS
TOTAL

Las cotizaciones a valores referenciales deben estar dirigidas a REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY

Condiciones de Compra

- Forma de Pago: Requerimientos Técnicos:

- Garantia: Producto Criginal o Compatible
- La Cotizacion debe incluir el 1.G.V. Descripcion del item
- Plazo de Entrega en N° Dias/ Ejecucion del Servicio : Caracteristicas Adicionales

- Tipo de Moneda :

- Validez de la cotizacién :

- Indicar Marca de Procedencia
- Tipo de Cambio :
Atentamente;

Accesorios/Repuestos Adicionales Requenidos
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FORMATO N° 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

Organo y/o Unidad Orgénica: Departamento de Farmacia - Hospital Regional Guillermo Diaz de]
la Vega Abancay.
Actividad del POI: Atencién médica y procedimiento asistenciales hospitalarios.
Denominacién de la Contratacién: Adquisicién de dispositivos médicos para uso asistencial
hospitalario.

I. FINALIDAD PUBLICA (Obligatorio)

Garantizar la disponibilidad oportuna de dispositivos médicos necesarios para la atencién segura y continua
de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay.

1. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO (Obligatorio)

Adquisicion de dispositivos médicos destinados al uso en los diferentes servicios asistenciales del Hospital
Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay conforme a protocolos médicos y normativa sanitaria vigente.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICINES DE LOS BIENES A CONTRATAR (Obligatorio)

3.1 Descripcion de los bienes a contratar.

item cantidad unidad de descripcién del bien
medida
1 40000 UNIDAD AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 18G X
1%in
2 1700 UNIDAD APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6cm X
7cm

IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS (De corresponder)

- Registro sanitario vigente emitido por DIGEMID
- Cumplimiento de normativa sanitaria vigente para dispositivos médicos.
- Buenas practicas de Manufactura y distribucion.

V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION (De corresponder)

No aplica.

V1. GARANTIA COMERCIAL (Obligatorio)

El proveedor garantiza que los insumos entregados son nuevos, originales, estériles y libres de defectos de
fabricacion.

La garantia minima sera de 18 meses, contados a partir de la fecha de conformidad otorgado por el area
usuaria.

VIl. MUESTRAS (De corresponder)

No aplica.

VIIl. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL (De corresponder)

- Contar con RUC activo y habido.

- RNP

- Certificado de BPA (Buenas practicas de almacenamiento)

- Certificado de BPM (buenas practicas de manufactura)

- Certificado de BPT (buenas précticas de transporte) cuando amerite.
- Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario.

- Certificado de Analisis.

IX. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA (Obligatorio)

Lugar: Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital Regional Guillermo Diaz de la
Vega Abancay.
Plazo: A los 10 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra o de.la
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suscripcion del contrato, segun sea el caso.

X. CONFORMIDAD (Obligatorio)

La conformidad serd otorgada por el Departamento de farmacia, previa verificacion de la cantidad,
caracteristicas técnicas, estado del producto y fecha de vencimiento.

Xl. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO (Obligatorio)

El pago se realizara en una armada, previa presentacion de:
- Guia de remisién.

- acta de conformidad.

- Comprobante de pago.

- Recepcion de almacén central,

La Entidad debe pagar la contraprestacién pactada a favor del contratista dentro de los diez (10) dias
calendario siguiente a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas
en el contrato.

XIll. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado por un plazo
no menor de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

Xill. PENALIDADES (Obligatorio)

Penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacion:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del contrato, la
Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente formula:

Penalidad Diaria = 0.10 x Monto
F x Plazo en dias
Donde F tendra el siguiente valor: 0.40

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, a la ejecucion total del servicio o a la
obligacién parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.

XIV. OTRAS PENALIDADES (De corresponder)

(De acuerdo con el tipo de contratacion las areas usuarias pueden establecer otras penalidades diferentes
a la mora, las cuales deben ser objetivas, razonables y proporcionales con el objeto de la contratacion, por
lo que se debe precisar el listado de las situaciones, condiciones, el procedimiento de verificacion de las
ocurrencias y los montos o porcentajes a aplicar)

XV. RESOLUCION CONTRACTUAL (Obligatorio)

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

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de acuerdo
con 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.

XVI. OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO (Obligatorio)

A la suscripcion del contrato o de la formalizacién de la Orden, el Contratista declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ninglin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal,
de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del proceso de contratacion o cualquier servidor de EL
HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

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

) m - 1 eoa
Hospital Rgional Guilermo Diaz d& 8 V63

»

T




ﬁ GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC
L [ DIRECCION REGIONAL DE SALUD APURIMAC i %SIQLAL
Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega . o5 -D‘g dew;gé

contratacién, actores del proceso de contratacion y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para
asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, el Contratista se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucion del contrato con EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

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 este acéapite, durante la ejecucion
contractual, otorga a EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato.

XVII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Obligatorio)

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacion de la presente contratacion son resueltos
mediante trato directo y conciliacién.

XVIIl. GESTION DE RIESGOS (De corresponder)

(Identificar los riesgos que pueden presentarse durante el proceso de contratacién, con especial énfasis en
la ejecucién contractual; asi como identificar responsabilidades de las partes.)

Las partes realizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente documento, 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.

Area usuaria o técnica estratégica



FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 18 G x 1 4"
Denominacién técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 18 Gx 1 ¥4"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N°® 18 G x 1 %"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
_CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION AT
Diametro exterior nominal 186G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Rosado
a) Cono o pabellén. De acuerdo con o
(Pﬁar:‘?: ?et;:rlznz?e:};ponen b) Tubo o canula. autorizado en su registro
9 c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
, Cumplir con lo autorizado en su registro
Lubricante el
sanitario.
Tubo de la aguja
; Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Genoralidades cumpla la norma I1SO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
Tolerandii 6 la longitad (dimensién L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
g igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 2* Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm / - 2,5 mm. norma de referencia
: La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
(@) G
Ausencia de defectos® debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP -1SO 7864:2019 Agujas
Punta de la aguja®@ dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas estériles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
- — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin | Edicién, u ofra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | referencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6008. | registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacién de una y .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 69 N. N.TP y ISQ 7864't2é0.1|9 AC?IJJaS
Un estilete de acero inoxidable debe pasar hipGaanicas st o
a) és d : solo uso. Requisitos vy
. atraves dela aglu3a, o métodos de ensayo 2°
Ausencia de obstruccién | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Edicién. u otra norma de
del lumen(@ aguja, no de_be ser inferior al 80% de un referent':ia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
Version 04
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Version 04

_ESPECIFICACION

Resistencia a la corrosién

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Resistencia a la corrosién(@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosién sobre su superficie.

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u otra norma
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(® sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”,

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capiltulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la 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 contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el 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 modificatorias.

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

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

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

Figura referencial: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

4 2 3 t
i 7 / Leyenda:
\: / 1 Cono o pabellén o conector
————., ~ 2 Material de unién

4 ] 3 Tubo o céanula
i 4 Protector o funda protectora
Cr 5 Longitud
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO : 4231152700049870

Denaminacién del requerimiento  :  Apdsita transparente adhesivo 6 cm x 7.cm-

Denominacién técnica Apésito transparente adhesivo 6 cm x 7 cm
Unidad de medida :  Unidad
Resumen : Dispositivo médico de un solo uso y estéril, constituido

por una fina pelicula transparente de poliuretano
cublerto por un adhesivo transpirable y libre de [atex.

Presenta marco de aplicacién. Disefiado para fijacion de
vias intravenosas, proteger la piel y el érea de la herida;
permitiendo la inspeccién visual del sitio protegido.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

Material de la

! pelicula Poliurstano
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhesivo acrilico
3 Dimensiones ' Establecido por el Ministerio
6,00 cm (Limite de
31 ) Ancho tolerancia + 5%)
. 7,00 cm (Limite de
92 i 1ag0 | tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esterilidad. Capltulo
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) | <71> o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitarlo.
5 Biocompatibilidad
Versién 01 Pégina 1 de 7
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ISO 10993-10 Biological evaluation of
medical devices - Part 10: Tests for
irritation. and  skin  sensitization.
Numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
5.1 Irritacion No produce irritacién E\::;uacién biolég;ca'de dispositivos
cutinas ciltraa médicos. Parte_ 10: Ensayos de
irritacién  y sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o  Norma técnica de
referencla autorizada en su registro
sanitario.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacion por
éxido de etileno segln la norma técnica de referencia aulorizada en su registro sanitario,

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.

Excepcnonaimen:e la Entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a |a establecida el parrafo
precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacién efectuada por la entidad
considerando |a finalidad de la contratacién.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, segin los Articulos 17°, 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Disposilivas Médicos y Productos Sanitarlos®, y sus modificatorias
vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases medialo ylo
inmediato del dispositive médico, sin que este wvuinere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que
formula el drea usuaria.

2.1.2.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y aimacenamiento.
Numero de embalajes apilables.

Dicha informacion puede ser indicada en eliquetas,

Versidn 01 Pagina2de?
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2.1.3. Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositiva médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segun Decreto Supremo N° 016-
2011-SA ‘Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Samtanos" y sus modificatorias

vigentes.
2.1.3.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de fécil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice las propledades fisicas, condiciones
bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la rnanipulaaén transporte,
almacenamiento y distribucidn.

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiens en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporie, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3. 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 facil apilamiento.

« Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos

: ‘”t\ de tocador, entre otros de uso no sanitario.
- 1
=

g 1
/4, 2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepclon

l.a recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas ﬁsigas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumplienda con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6243 del Manual de Buenas Pricticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy Productos  Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes ‘Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

£l contratista en el momento de entrega de los bienes en el punic de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes.
. a la fecha de recepcidn y estar refrendados por el 'Director Técnico del conlratista,

} e para la verificacion respectiva

i
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Tabla N® 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2)
T “/DOCUMENTO 5. | Lt ARl fadns i

=

Orden de compra - Guia de internamiento

Guia de remision o Faclura

Declaracién Jurada de compromiso de canje Yo reposicion por defectos o vicios:
ocultos ]
Copia simple del registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, con. _
Resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los

tuviera, del dispositivo médico. ;
Copia simple del Certificado de analisis o documento equlvalente por cada lote del

dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado

en el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4 De los documentos para la admisién de

la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) u otro

documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad

especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, efc.). Para el caso de

fabricante nacional BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del'acta de muestreo,

Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC}) de! 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, segun las pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N* 2 del
numeral 2.2,3 De control de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

LG o N Nota 2: Los documentos a presentar cuyo conténido se encuentre en idioma diferente
e ;“"-T“n{f;\ al espafol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pablico
PETTN LW XN juramentado o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la
.\ exactitud y veracidad de dichos documentos.
T";‘/,‘ 7 Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sblo aplica a cada
I entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma
establecido por la entidad.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos se recepciona por Unica vez cuando se efect(a la primera enlrega y liene
validez hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositivos por
ingresar en el canje tendrén una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de
seleccion.,

. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable
del ‘almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segln su
procedimiento; cumpliendo los lineamientos establacidos en la norma vigente, para lo
cual debe utilizar un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-S0O 2858-
1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecida en
¢l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

o —

La conformidad de recepcion de la preslacidon por parte de la entidad no enerva su
g derecho a reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocultos del dispositivo médico

P, 02582

Versién 01 Pédgina4 de 7

e AP
: W ot

b




7

)

e

-y

223.

entregado. El plazo maximo de responsabllidad del contratlsta ap{ica durante toda la
vigencia del dispositivo.

Del control de calidad

Para la verificacién de Ia calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) det 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 segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos por efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:
Tabia N° 2. Ensayos para el control de calidad .

-\-‘
"‘.{Z,' 1~ 4 LaSivs b a2 S I_.- t % - bbb A LA i B e .‘-..-.-. WA N
1 Esterilidad Cap. <71> USP vigente (Véase Nota 3)
7180 10993-10 o NTP-ISO
2 _ Irritacién cuténea Numeral 6 10093-10
De acuerdo con lo indicado en
3 Dipensionse ) su reglistro sanitario

Nota 3: USP vigente, estd referida a la Gitima edicion vigente de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos de este con

oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N°® 2) serd
determinada 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 que el contralista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Controf de Calidad (CNCC) del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, los documentos necesarios para la ml!zaeién de los ensayos
solicitados segin la Tabla N* 2

Las unidades utllizadas para fines de control de calidad no forman parle del total de
unidades a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por mds de un lo!e las unidades del lote
muestreado representardn al total de unidadas de los lotes sujetos de muestreo. La
obtencién 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 obtencién
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 los lotes sujetos de mueslreo dobiendo proceder
segun lo sefialado en el siguiente pérrafo.

En el caso que una entrega esté oonformada por més de un Iota y se obtenga un Informe
de ensayo de control de calidad ‘“NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procederd inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad
de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, séio
formarén parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

B
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Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muesira
deben constar en el Acta de Muesireo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de Ia
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositive médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel naclonal, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud 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 enlrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en
el control de calidad, serd responsabilidad del contratista, independientemente de ser
sujeto a sanciones 'y moras conlempladas en la Ley de Contrataciones del Estado; su
reglamento y modificaciones vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medlcamentos y Afines del Sector Salud,

al contralista est4 facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn vélidas para efectos de Ia entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de [a Red de

Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
‘las pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los

dispaositivos médicos.

En el caso que la entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro
originados de |la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad
de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1. Capacldad legal

REQUISITO | ACREDITACION

Aulorizacién | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a
Sanitaria de | nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento
Funcionamie | farmacéutico, emitida por-la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
nto

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segln su dmbito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1.De la Selecclédn

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta

Ademads de la declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario. emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacidn de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitaric o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion
contraciual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Préaclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea
de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, seglin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al Upo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competante del pais de
origen, seg(in normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Pré_cﬂcas .de Manufactura
(BPM) u oftro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccién y ejecucion contractual.

3.1.1.3. 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), segin normativa vigente.
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En el caso 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, acompanado de la documentacién que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.
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En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4, Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositiva, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacian.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fahrrcante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

B 3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo aulorizado

74 PR o T% en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
S * sefialado-con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medialo e
V% inmediato de la Ficha de homologacién.
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