
 

 

Requerimiento 
 

Especificaciones Técnicas 
 

Órgano y/o Unidad Orgánica Oficina Coordinación de  Prestaciones Atención  
Primaria de la Red Asistencial Piura. 

 
 
Actividad del POI /  
Acción Estratégica PEI: 

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del 
otorgamiento eficiente y equitativo de las 
prestaciones de salud, económicas y sociales para 
beneficio de los asegurados.  
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los 
asegurados. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Código CUBSO y Descripción: 

ÍTEM 1: 
1216260100088247 / Aceite lubricante para pieza de mano 
ÍTEM 2: 
1235230100023025 / Acido grabador 
ÍTEM 3: 
4215242300303904 / Adhesivo fotocurable para resina 
ÍTEM 4: 
4215250800038399 / Aguja cárpule dental descartable 27 g x 1 
ÍTEM 5: 
4215250800038396 / Aguja cárpule dental descartable 30 g x 1" 
ÍTEM 6: 
4215190500038464 / Barniz fluorado 
ÍTEM 7: 
4215290200039034 / Cinta matriz metálica, rollo 
ÍTEM 8: 
4215245800177825 / Condensador lateral (espaciador digital) set 
del 15 al 40 
ÍTEM 9: 
4215247600039008 / Cono de gutapercha set 15-40 x 120 
unidades 
ÍTEM 10: 
4215247600039015 / Cono de papel set 15- 40 x 120 unidades 
ÍTEM 11: 
4215247600039020 / Cono de papel set 45- 80 x 120 unidades 
ÍTEM 12: 
4215180500038701 / Disco de lija dental kit 
ÍTEM 13: 
5313150300006197 / Escobilla para profilaxis Surtida 
ÍTEM 14: 
4215247400174687 / Eugenol líquido 
ÍTEM 15: 
4215166000038655 / Eyector de saliva Recto 
ÍTEM 16: 
4215190500038464 / Flúor gel 
ÍTEM 17: 
4215161400040661 / Fresa de diamante alta velocidad grano 
grueso fisura chica 
ÍTEM 18: 
4215161400040662 / Fresa quirúrgica de alta velocidad fisura 
ÍTEM 19: 
4215161400040658 / Fresa quirúrgica de alta velocidad redonda 
ÍTEM 20: 
1235230500021016 / Hidróxido de calcio base y catalizador en 
pasta 
 

Denominación de la contratación:  
Adquisición de Material Médico Compra Local para la 
especialidad de odontología de los centros 
asistenciales de la Red Asistencial Piura  
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I. FINALIDAD PÚBLICA 

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

II. OBJETIVO DE LA CONTRATACIÓN 

 Objetivo General:  
Adquirir el Material de Material Médico Compra Local la especialidad de odontología de 
los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura – I Trimestre.     

 Objetivos Específicos: 
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las 
prestaciones de salud, económicas y sociales para beneficio de los asegurados. 

             -Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados. 

III. CARACTERÍSTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR 

3.1 Descripción de los bienes a contratar: 
 

N° Código SAP Cantidad Unidad de 
Medida Descripción del bien 

1 020500728 23,600 ML Aceite lubricante para pieza de mano 

2 020500727 1,080 ML Acido grabador 

3 020500618 360 CM3 Adhesivo fotocurable para resina 

4 020500022 5,600 UN Aguja cárpule dental descartable 27 g x 1 

5 020500026 10,000 UN Aguja cárpule dental descartable 30 g x 1" 

6 020500669 50 CAJ Barniz fluorado 

7 020500097 75 UN Cinta matriz metálica, rollo 

8 020500112 32 CAJ Condensador lateral (espaciador digital) set del 15 al 40 

9 020500119 72 CAJ Cono de gutapercha set 15-40 x 120 unidades 

10 020500123 50 CAJ Cono de papel set 15- 40 x 120 unidades 

11 020500124 30 CAJ Cono de papel set 45- 80 x 120 unidades 

12 020500155 24 CAJ Disco de lija dental kit 

13 020500177 10,500 UN Escobilla para profilaxis Surtida 

14 020500725 2,125 ML Eugenol líquido 

15 020500596 10,600 UN Eyector de saliva Recto 

16 020500726 20,920 ML Flúor gel 

17 020500307 2,500 UN Fresa de diamante alta velocidad grano grueso fisura chica 

18 020500313 70 UN Fresa quirúrgica de alta velocidad fisura 

19 020500314 70 UN Fresa quirúrgica de alta velocidad redonda 

20 020500325 60 CAJ Hidróxido de calcio base y catalizador en pasta 

 
 

3.2 Características técnicas: 
 

3.2.1 ÍTEM 1: Material Médico Compra Local  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

En el siguiente link pueden ser descargadas las especificaciones técnicas de los materiales solicitados. 

https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-materiales-e-insumos-odontologicos/



 

 

DICHA CE

FICHA TÉCNICA DE DISPOSITIVO MÉDICO

310

VERHÓR

1. Deneminación técnica: AGEITE LUBRICANTE PARA PIEZA DE MANO

2. Unidad de medida: ML

3. Códige SAP: 20500728 Aceto Lubricanto pora pieze de mana

4. Grupo  o  Familia: Odontologla gonerol

S. Descripción general: Dispositive a base de acote lubricante de baja
viacosidad con addhos para prevenir oxitaciones, en
spray refrigerante, disponible en frasco metalico.

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

6. Indicación de uso:

Para lubricación, limpieza y remoción de particulas de la peza de mano de unidades
dentales

7. Componentes del dispositivo
ESQUEMA:

Fig 1 Acete lubricante para pieza de mano. (No  incluye disefo)

CARACTERISTICAS:

이

이

이

Gas propulsor propano-butano que no dañe la capa de ozone, no contamirante
Aceite lubricante de  baja viscosdad con aditvos para prevenir oxidaciones
Spray relngerante.

o Accesorios: Con aplicador plastico y o aplicador metalico para su uso

8. Condición Biológica:
AlbxicO

9. Dimensiones

Frasco metálibo de 200 mi a más

VB
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10. De la Presentación

Caracteristicas del envase

O Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolbgicas e integnidad del producto
durante su almacenamiento, transporte y distribución

o Exento de particules extrañas

o Exento de aristas cortantas
De cierre hermetico
Rotulado según bases

Envase Inmediato:

Frasco atamizador  o  aerosol de metal con aplicacor de plasico ylo met

Envase modiato:

Саа сarton

Logotipo:

0 El envase mediato ylo inmediato (en caso que ef producto sólo cuente con envass inmediato).
debe lever el logotipo solicitade por la Entdad, con lelras visbles y tna ndeleble
preferantemente de color nogro

Consigrar  la frase: "EsSalud

Nombre de la Entidad o LOGOTIРО
Consignar la frase. "Prohibida su Venta

Embalaje:
이

Nomenclatura del proceso de seleccion

Cajas de cartón nuevas y resistentes que garanticen ta integridad, orden, conservación
transporte y adecuado almacenamiento

o Cajas que faciliten  su conteo y facil apilamenio, precisando el número de cajes apilables.

0

Caas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo medico, presentación,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones
para la conservación y el almacenamiento
Debe descararse la utlización de cajas de preductos comestibles productos de tocador,
entre otros

11. Rotulado:

0 De acuerdo a lo autonzado en su Registio Sanitaric, El contenico de los rotuados de los

envases inmediato y mediato (si aplica) deberá contoner informacion establecida en el marco

de los dispositivos legales con los cuales se ctorgo la inseripcion a reinsceipcióe de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137 y 138 del Reglamento para el

Ragistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Disposilivos Medicos y
Productos Sanitarios aprobado per Dacreto Supremo N 016-2011-SA, modilicado por of
Docreto Supromo 020-2015-SA y ol Decreto Supromo N°  015-2017-SA, ysor impraca con tinta

indeleble y resistente a la manipulación. Tratándose del número de lote y fecha de expiración,
éstos tambien podrán ser impresos en alto y bajo releve

REQUISITOS TÊCNICOS

El dispositivo médico no posee registro sanitario y tampoco esta en la Relación de produclos

que a la fecha no estin sujetos a otorgamiento de Registro Bantaro

El dispositivo médica tiene que contar con los siguientes requissos
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1. Certifcación de Buenas Pracicas de acuerdo a lo contemplado en el arficule 110" y Tercera
Disposición Complemestaria Final del Roglamanto de Establecimientos Farmacóuticos
aprabado per Decrato Supremo N 014 2011-SA medficade por  el articulo 1° del Decreto

Bupremo N 002-2012-SA, segun coreaponda

1.1. Para ks dispoaitivos médicos nacionales

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Prácicas de Manufaclura (BPM) vigenle, que
comprenda la fabricación de cispastivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmscéuticos, Dispositivos Modicos y Productos Santarios (ANM). En el caso que

la fabricación del dispesitvo médico clertaco sea por etapas, es decir, cuya fabricación
implique la participación de más de  un laboratorio, el poslar debe contar con fas certificaciones

de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) agficables a cada uno de los laboratorios que
participan en la produccion

Drogueria:

Contar con la Certficación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
que comprenda la fabricación de dispositivas médicos, emitido por la Auteridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Madicos y Productes Santarics (ANIM) Es el cass que

la fabricación del dispositvo mádico aferiado sea por etapas, es decir, cuya fabricación

mplique la perticipación de mis de un laboratono el postor debe oontar con ins cortficaciones
de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que

partiopan en la producción

Contar con la Certificación de Buenas Prácicas de Almacenamienlo (BРA) a пombore del
postor, enitida porta Autoridad Nacional de Produtos Farmacóuticos, Dispositivos Medicos y

Productos Sanitarios (ANM) Autardades de Productos Farmaceuricos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo  a  lo ostablecido en el articulo 22

de la Ley N 29459-Ley de los productos farmacéuticos, dspositivos médicas y productos

anitarios y en el articulo 111" del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado

por Decreto Supremo N" 014-2011-SA

1.2. Para dispositivos médicos importados

Contar con la Certficación de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Famaceuticos, Dispostivas Medicos y Producios Santarios

(ANM), u alro documento que acredite el campimento de Normas de Calidad especificas al

tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Cetifcado CE de la Comunktad Europea, Norma 1SO

13485 vigento, FDA, u otros de acuardo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compatenta del pais de origen. En caso de producción por etapos, para cada uno de loc
laboratorics se debe presentar el certifcado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) uotro

documento que acredite el cumplimiento de Normes de Calidad vigentes según lo ames

señalado; esto útimo en concordancia con los articulos 124". 125, 126 y 127 det

Reglamento para el Registro, Control y Viglancia Sanilaria de Preductes Farmacêuticos,
Disposilives Medicos y Productos Sanitarics aprabado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1 del

Decreto Supremo N° 016-2017-SA

Se considera valido la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura o su equivalente,

otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilansie Sanitarie
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También se.considera valido el Certilicado de Ruenas Pricticas de Manufactura de las

autoridedes competentes de oiros palses con quienes sn suscriba corvenios de
reconoemento mutuo

En ningùn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solcitado porla Autoridad Nacional de Proproos

Farmacéuticos. Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco

de lo establecido en el articulo 24 del Reglamonto para el Registro, Control y Vigilancia
Santaria de Productes Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado

por Decreto Supremo N 016-2011-SA

Contar con la Certificación de Buenes Practicas de Almacenamiento (BPA) nombre del
postor, emitica por la Autoridad Nacional de Producios Famacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios de Nivel Rogional (ARM), de acuerdo a  lo establecido en el articưlo 22

de la Ley N 29459-Ley de los Productos Fannacéuticos. Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios y en el articulo 111 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supremo N 014-2011-SA

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne lecha de vigencia, eslos

deben tener ana antiguedad no mayor de dos (2) ahas contados  a partir de la fecha de su emisión

La exigencia de la Certificación de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a otro docurmento que

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipo de dispesitivo médion, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel

de riesgo emitido por la Autoridad o  Entidad Competente del pais de crigen y de Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de selección y ejecución contractual

para dispositivos médicos nacionales e mporlados

La  documentación detallada en el rubro REQUISITOS, doberá presentarse en idioma español, en caso

se presente en idioma dilerente al espaiol, ésta deberà ester acompalleda de traducción simple
corespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad  en el Centro Nacional de Control de Calidad

o cuelquiera de los laberatorios autorizados que conforman la Red de Laboratoros Oficiales de
Control de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Diepesitivo Médico

Aceite Lubricante Para

Pieza de Mano

Prusse

Carecteristicas fisicаз

Aspecto unitorme
Viscosidad

Densidad

Cantidad do Musetra para prueba

Nonma de Referencia: 150 2859-1

Nivel de Inspección: General 1

Muestreo Simpla

2614500 20
5011 20o 32

1201 3290 50
330110 400 00
10 001 35-000 125

35 001 a 150 000 220
160 101 500 000 311

500 101  a mаз

VB
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NORMAS TÉCNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MĖDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

ISO 2859-1

150 3448

ISO 6743-5

180 15883-1

ISO 10003-11

Procedimientos de Muestreo

para inspendión por
atribunos

Lubricantes liquidos

ndustriales-clasificación
de viscosidad ISO

Lubricantes, aceiles
industriales y productos

afines (clase 1)-

Clasificacion-Parte 5

Famla T (Turbinge)
Lavacoras-desinlectantes
Parte 1: Requisitos

generales, teminos y

definiciones y ensayos

Evaluación biológica de

loxcidad de dispositivos

Parte 11: Ensayos de
xicidad sistemica

USP Capitulo
(911)

Determinación de la

vlacosidad por métedoa

capitares

USP Capitulo
(912)

Determinación de la

viscosidad por métedos

ratatorios,
USP Capitula Determinación de la

(913) Viscosidad por método de
bola rodanta.

USP Capitula Delerminación de la
016 Densidad aparente y

densidad por asentamiento

Aplicabilidad

Especifica un sistema de muestreo de aceptación рага

la inspección por atnibutos

Eslablece un sistema de clesificación de viacoaldad

para lubricantes liquides industriales y fuidos

relacionados incluyendo acenes minerales utilizados
como lubricante

Especifica la clesificación detallada de los fluidas de le

familia T (Turbinas) pertenecienles a la clase L.

(Luorcantes, aceites inctustriales y productos
retacionados)

Espeufica los requisitos gentrales de rendimiento de

las lavadoras-desinectantes y sus accesorios

destinacos a la limpieza y desinfección de los
dispositivos médicos reutilizables y olros articulos

utilzados en la medicina, la odontologla, etc

Describe elprocedimiento para detectar la toxicidad de

dispasitivos

Descnbe el procedimiento para determinar la

visco sidad por mêtodos capilares

Descnbe el procedimiento para determinar a

viscosidad par métodos rotatorios.

Descabe el procedimiento para determinar n

viscosidad por mátodo de bola redante,

Deecribe el procedimienio para determinar le

Densidad aparente y densidad por asentamiento

"Incluye la cantidad de unidades  para la contra muestra
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FICHA TÉCNICA DE DISPOSITIVO MÉDICO

20313817

1. Denominación HecE

2. Unidad do medida:

1. Codiço SAP:

ACDO GRABADOR

ML

20500727 Acido Grabador

4. Grupo o Femilio Operatona Derta

5. Descripción gensral: Maleral Odontaogico compuesto de acido foslorico u
artotasfórice del 35 % a 37%, dispuesto on jetinga con
agujas desechables

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicación de uso:

oEn los  trmamientos de operatoria dental (en el grabado del  esmalte y la dentna cono
scondiclosante do tajdos para la adhosión da los clomentoo do la restaurción)

7. Componentes del dispositivo:
ESQUEMA

Fig. 1. Acido grabador (No incluje deehю)

COMPOSICIÓN:

Acido losórico u ortolosórico dul 95 37% en gol.

CARACTERISTICAS

Asiplico
Gel do conisienoia densa o liquida de viscosicind baja o meda.
Color azul, azusno o verda,

• Accescrios: minimo (02) egjas  pesechables o cardas  para  su apicacion

&. Condición Blológica:

a Atóxico

8. Dimenstanes

Jeringa de 2,5 millitros a más o su equivalento on gramos.
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10. De la Presentación

Caracteristicas del Envase

D

Que garantice las propiedades fiaicas, condiciones  bioldgicas e  integrided del producto durante
su almacenamlento, tanaporte y distribución.
Exento de parficulas extrañas
Exento de aristas cortantes.
Do sellado hennético

Rotulaco seginbars

Envaae Insedlato:

o Jernga predennda con cánula de epicsción
o Ircluye puntas doscartables

Envase Mediato:

o Caja de cartón, caja de PVC, bolsa de polistilano
De seado  hemético perimetricamete.
De tácil apertura

Logetipo:

El envase meciato  ylo inmedisto (en caso que el producto sólo cuenta con envase inmedate), dabe
Devar el logetipo soldtado por la Entidad, con latras visblke y tinta indeleble, proferentoments c
color negro:

Embalaje:

。

Consignar la trase: "EsSalud
11. Nombre de la Entiad  o  LOGOTIPO

Consigner la frase Probibila su Venta

Iv. Nomenctizura del proceso de selecolón

Cajas de catón evas y recistontes que garanticen la integridad, enden conservación,
transporte y adecuedo almaconaniento.
Cajas que faciiten su contee  y fol apilamiento,  peecisando  el númoro ds cajas aplablen
Cajat debidamente rorulades indicando nombre del dispoerive  měcico, presentación, cantidad,
lte, fecha de vencmiento jen caso aplique, nombre del proveedor, cepoaticsciones para b
conservecidón y el aimacenaniento

Dabe descartares la uslizaclón de cojas de  procuctos comesibles o productos de locador, entro
otros.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. B contenido de los rotula dos de los envавes
inmociato y modiato (si apica) deberi comener infamación establecida en el marco de Ios

dispositivos  legales con los cuales se otorgó ta insoripción o reinsoripción de su Rlegistro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137 y 138 del Ragamento para el Regiatro, Contiol y
Viglancia Santara de Producios Famiacéuricos, Dispositivos Médices y Productos Sanita  riou
aprobado por Docreto Supromo N 016-2011-5A, medilicado per el Decreto Supremo 029-2015-SA
yel Decrero Supremo N° 016-2017-SА, y ser impresa con inta edeoble y resistenta a ta
manipulación. Tratdndeno del número de lats y feche de expiroclón, éatos tambión podián ser
Inprasos or allo y bajo releve

REQUISITOS  TÉCNICOS

El dapositivo mádico debe center con los sigulentes documentos téonicos vigentest

1. Registro Sanitato o Cenificado de Regietro Sanitarlo vigante, otergado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacóuicos. Dispositvos Mácicos  y Productos Sanitanos (ANM) Además, las

Resoluciones de modificación o autorización, en tanto éstan terngan por finalidad acreditar
comospandencia entre la información regstrada ante Auroridad Nacional de Produtos
Fanmacduticos, Dispesitives Médioos y Productos Senitarics (ANM) y al diepoativo médios
oleriado, No se aceptanin productos cuyo Registro Banitario esté suspendide a canclado.
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La exigencia de vigercia del Pegistro Sanitario o Cenficado de Regstho Saritario dei producto

oplioa poro todo al procasa de nelecoión y ajecución contachual,
5

2.

3

4

El contilicado da andlisis es un informe icnico suscrito por el profesional responsatle de control de
calidad, on el que se señala lon análisis reakzados en tados sus componentes, los limites y los
resulados obtenidos  en dichos análisle, con arreglo a las exigendias contempladas an las noi
especiices de calidad de reconocimiesto intemacional. Cuando se haga mención  a protocalo da
anatsis se refiero  a certficado de anain certificado de analisis debe corrosponder al lote do h
muesBa presentada.

Loa postores deben conter con fos alguientos decumentos técaicos  vigentea

Renotución de autorizacido Sanitaria de Funcionamento, emitida por la Dincción Ganeral da

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autorndad Nacional de Productos
Parmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Santarios (ANM) o tas Direccones de Salut

pmo Organos desccnoenmracos de la Autoritad Naconal de Salud  (OD), a traves de la Unecnion

da Medicamentos, Insumos y Droges otas Cirecciones Regionales de Salud o quienes hagan sus

veces a nvel regloral como Autondades Regionales de Salud (ARS), a raves de las DireccioUDS
Haglanalos do Madicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Fammacéutioos
Dispositivon Médicos y Productos Santanos de nivel rogional (ARM) de acuerdo a lo establecid

en el aniculo 21° do là Loy N° 20450-Loy de los Productos Farnacéuticos, Dieposifivos Médicos
y Productos Sanitarics y en el articulo 17° y ou Primors Dispocición Complemontaria Transitoria
dal Reglamento de Establecimiastos Farmacóutlocs aprobadopor Decreto Supromo N 014-2011-
SA

Cetiticeción de Buenas Práclicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110" y Tercеrа

Disposieión Complementana Final dol Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprotads
por Decreto Supremo N 014-2011-SA modifcado por el articulo 1°  del Decreto Supremo N° 002-

2012-SA, 00gún correspenda

41. Paa los dispositivos médicos nacionalos:

Fabricant:

Contar con la Certficación de Buenas Prácticas de Manulactura (BPM) vigerite, que comprenda
la latricación de deposiivos médicos, enitido por la Autoridad Nacional de Productos
Pameceuccos, Disposios Midcos y Productos Santaros (ANM). En al caso que la
labricackón del dispositivo médioo ofentado sea por etapas,  es decit cvya fabricación impique
la panicipadión de más de un laboratioro,  el postor debe contar con las cerificadones de

Busres Prictican de Manulactum (BPM) aplicobles a cada une de las laboratories que
panicipan en la producción.

Droguoria:

Contar con la Cenficacion de Buenas Prácticas de Manutactura (BPM) vigente del fabricante

que comprenda la febricación de diapostivos médicos, emitido por le Autoridad Nacional de
Produstos Farmacóuicos, Diepositivos Médioos y Procuctes Sanitarios (ANM). En el caso que

la fabrcación del dispositivo médcp  ofertado sea por etapus, es docr, cuye fabricasión impliqus
a parioipación ds más de un laboratorio, el pester debe contar con las certifcaciones de
Guenos Prácticas de Manulactura (BPM) apicables a sada uno de los labcratorios que

paicipan  en la produodón.
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Contar con la Cartifcación de Bunas Pricicas de Almacenamiento (ВРА) а поmbre del

postor, emitita por la Autoridad Nadional de Procuctos Famacéinos, Disроskives Mdicosy
Productos Sanitarios (ANM) Auloridades du Productos Farmaoduficos, Dispositivos Mósico
y Productos Santarios de Nivel Regional (ARMI, de acuerdo a lo establecio en el articulo 22

de la Ley N° 20459-Ley de los productos famacéuticos, dispostivos médicos y productos

sanitarios y en  el arsculo 111 del Rloglamento de Establecimientos Farmacóuticos aprobads
por Deareto Supreme N° 0142011 SA

42. Para dispostivoa módicos ImportadoD

Contar con a Cerificanión de Buenas Prácteas da Manufaotura (BPM) vigente, emitide por la

Autoridad Nacional de Productos Famaoluriccs, Dispesifivos Midicos y Productos Sanituios

(ANM, uoto documento que acredits ol cumplimiento de Nomas de Calidad especilices e
ipo de depostivo médico, por cjemple, Genifioado GE de la Cemunided Europea, Noma 130
13405 vigonta, FDA u otros de ecuerdo al nivel de rieago emitido por la Astoridad  o Entidad

Competente del pals de origen. En saao de produnción por etapas, pera ceda uno de los
laborstorios sa debe presenstar el certilficado de Buonss Préctcas de Manulastura (BPM uotro
documento que acredio el cunplimenio de Normas da Calidad vigentes seçün lo antes

señalado; estoúltima  en concordancia con los articulos  124, 125, 126" y  127° del Reglamento
para el Registro, Contial y Vigllancia Sanktada de Productos Farmactuticos, Dispositvos
Medkcos y Productios Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N 016-2011-SA, modhcads

por el articulo 1" del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1 del  Decreto Suprenso
NT016-2017-5A

Se considera valido  el Certiicación de Buenas Prácticus de Manutactura o su equivstento,
otorgado por s Autoidad  o  entidad conpetente de los palses de Alta Viglanda Sanitaria,

Tambien se considera valdo el Certificado do Buenas Praciozs do Manufactura do las
autordades competentes de otos palses con qulenene suseita convenios do
reconpoimianto mиtо

En ningün caso al postor podrá presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su inlemamiento en el pals soliotado por la Autoridad Nacional do Productos

Famacéutikos, Dispesitvos MMidices y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de

lo establecido en el erticulo 24 del Reglamento para el Registro, Control  y Viglancia Sanitaria

de Productos Famacéuticos, Dispositivos Midicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N 016-2011-SA

Gontar con la Certifcadión de Buenas Pricticas de Almacenemento (ВРА) в поmbre del
postor, emitida por la Aunotidad Nacional de Productos Farmacduticos, Disposlivos Médicosy
Productos Sanitarios (ANM) Autoidades ds Productos Fannacluficos, Dispositivos Midicos

y Procuctos Sanitarios da Nivel Rogional (ARM), de acuerdo a lo establecido on el articulo 22

do ta Lay N 29459-Lay de los Productos Famacóuticos, Dispostivee Madicos y Productos
Sanitarios yan el articulo 111 del Roglamento de Estiblecimiontos Famacduticoe sprobade

por Decreto Supremo 014-2011-SA

Para el caso de  los Certitioados emilidos en al extranjero qus no consigne lecha de vigencia, eslos
diban fenor uns antigiedad no mayor de das (2 años contados  a  porti de la fecha de au emisión

La exigencin de la Certifisación de uenas Prácicas de Manufactura (OM) u otro dosumerto que

acredite el cumplimiento de Normas de Galded especificas al lipo de dispositivo médico, ро
ejemplo Cortiicade CE da la Corunidad Europes, Noma 150 13485 vigente, FDA u otos de

acuendo al rivel  de siesgo eitido per la Autoridado Entidad Competerte del  pais de origan d
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Buonas Prdoticns de Almaconamients (BPA) vipentes so apica durante todo el prceso
selccción y ejecución contractual para dispceitivos meédiccs necionales e importados

de

La docamentación detallada en ef rubro REQUISITOS, doberá preserrarse en idioma espeñiol en caso e

preserte en idioma difererto al espaol, ésta deberá estar acompañada de radusción simplo
comespondfants

CONTROL DECALIDAD

E diaposlivo ectani sujeto al control  de calidad en el Centro Nacional de Control de Celidado cualqulora
de los labortorios autorizados que confonmen ia Ned de Laboratorias Olalales de Control de Caidad
dal pails:

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA  ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Madico Pruebas

Carmcteristicas fisleas

Aapecto untome

Rotuado

Ensayos de Seguridad
Identiticación

Cantidad de Muestra pora pruebo

Norma de Meeranla: 190 2859-1
Nivol fe Inspeedón Gemeal

Nestreo 5pe

Carad de
Taae de  Li

Contenis5
2a

Viacosidad
Prueba de toxcidad

Prueta de necuento
ACIDO GRABADOR microblano 100

151 2

281 500
501a 120⑆

129 83210
3201 10 600

10 031 3141000
25 031 150 000

100001

125

Normas Téanices Internacloralen

NORMAS TECNICAS INTERNAGIONALES APLICABLES AL CISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Aplicabilicnd

19O 2850-1 Prec  edimiontes de Muostrо
para napocciós por

Expeofica un sislema de muestres de eceptación pана

inspección por atributos
abbulos

130 13485

150 7405

Dispositive mádoos,
das de gestión de
la caldad Requisitos parа
Inas reglamentarios

Odontelogla -Evalusakin do

la blocompatbilidad de

Especidica lot requisitos de un sistema de gestón do

calided cuando sa necesita demostar la capacidad da
proporclenar disposilivos médicos que curplan en forma
consistentecon las mquiaitos del cliento y los reglomentos

Aplicsbles a la produodión de diapooltivoo médicos

Eapecdiea  los métodos do prueba pero la evalueción de los

etedtosbielógiccs de los  dlapositivos médioos ulizades en

odontologla
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dispositivos médicas

utiizados en odontologia

ISO 10993-11 Evalusción biciógics de
dispesifivos médicos. Perte
11: Engoyos de tosicielad
slutómica

ISO 7491

USP Capitulo

(61)

Meteriales dertalos.
Detorminación de la
esab dad de color

Examen microblaiógico de

productos no esterea:

Pruotas  de necuento

misroblanO

USP Capltuto Examen microblcidgico de

(2)
preductos no esténies:
pruobas da

mioroorganismos
aspaciñes

USP Capitulo Detemisación de la

viscosidad pormitudos
(911) sapilau

USP Capitulo Dotumingción de la

(912)
viscosidad pormétodos
rotatonios,

USP Capitlo

1913)

Deteminación de la

visoosidad pormétodo  de
bola mdante

USF Cipit

(791)

Daterminacion del pH
usando sistema de

eloctrodo adocuado

USP  Capilulo Deteminación de contenido
por volumeria

541)

Desosibe el procedimiento paa detectar la toxcidad de
dispositvos

Espesifica un mitodo para la deterninación de la

estabilidod de  colar de los materiales dentales después de

su exposición  a la luz y al  agun

Desolibe las pruebas que pemtirán delterminar el  recuents

cusnitativo de bactenias mesolios y hongos que puорes
desanolase en condiciones aeróbicas, para deferminar si

el  producto cumple con una especificación estebledida

Desaibe las pruebas que pemtan diterminar

ausencia o presencia Imiad, do micmorganismos
epecificos que puedan ser detsctados en las condciones
descritas, y asi comprobar si el producto cumple con un

etpesificación establecida de calidad miorabielógios

Desobe el procedmiarito para determinar la Vanosida
pormatodos capilaros

Desoibe el procedimierto para determinor la viscosidas

por matodos rotutorios

Describe el procedimiento para deterenar la viscositad
por método de bola rodarte.

Describe el procedimiento para delarminar del pH, usando

sistema de electirodos

Describe el procedmiento para determinar  el contenido de
acido fosiórico par método de volumer is

"incluye la canlidad de uniciades  pam ia contra muesrа
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FICHA TÉCNICA DE DISPOSITIVO MÉDICO

FECIHA DE ELABORACION VERRON

06 JUN 2018

1. Denominación técnioa:

01

2. Unidad de medida:

3. Código SAP:

4. Grupo o Familia:

5. Descripeión general:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicación de uso:

7.

ADHESNO FOTOCURABLE PARA RESINA

CM3

20500018 Adhesiro otocurable para Resina

Odontologia General

Dispositivo Médico diseñado para su uso comо
recubrimiento dentro de las superficies de la pared
do una cavidad dental para facilitar y mejorar la unión

de otros materiales a las superficies dentales (agente
de unión).

Para la adhesión de las restauraciones  directas a las superficies dentarias, activada mediante una

energla extraoral (fotopolimerizable o fotocurable)

Componentes del dispositivo:

ESQUEMА:

COMPOSICIÓN:

Fig. 1. Adhesivo Fotocurable para resina (No incluye diseño)

Sistoma adhesivo monocomponente, con vehiculo (etanol, acetona o alcohol)

CARACTERÍSTICAS

a Tiempo de fotocurado de 10 segundos a  más
Аcсвsоrios: brochas, pinceles o similares (de 100 unidades a más)

8. Condición Biológica:

• Aslptico.

9. Dimensiones:

o Frasco do 4 mililibios a mis o su equivalente.

Wa
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Los bienes ofertados por el contratista deberán ser nuevos sin uso. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
3.3 Embalaje y rotulado 

 
3.3.1 Embalaje 

El contratista deberá entregar los bienes embalados en la Unidad de Almacén de la Red 
Asistencial Piura. 
 
El embalaje deberá estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario, 
tomando en cuenta el Capítulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, según 
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.  
 

3.3.2 Rotulado  
El marcado del embalaje deberá señalar el número de contrato y/o orden de compra, el 
nombre del hospital de destino y cualquier otra información 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 Garantía comercial: 
Parámetro Descripción 

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

Fecha de 
inicio 

Se iniciará desde el día siguiente de la fecha en la que se otorgó la 
conformidad de recepción de los bienes. 

Duración Doce (12) meses. 
Atención por 
garantía 

-Se realiza en caso de defectos de fabricación, defectos por causas no 
atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estarán a cargo del 
Contratista. 
 
-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) días calendarios para la 
atención por garantía, contados a partir del día siguiente de haber sido 
comunicado a través de correo electrónico la solicitud de atención.  
 

 
 

3.6 Lugar y plazo de ejecución de la prestación 
 
3.6.1 Lugar  

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

3.6.2 Plazo  
 
Respecto a la entrega: Los bienes se entregarán en el plazo de 10 días calendario, 
contados a partir del día siguiente de la notificación de la orden de compra.  

 

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA 

4.1 Capacidad Legal:  
 
Requisitos: 
Autorización Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de 
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA. 
 
 
 



 

 

 
Acreditación: 
Copia simple de la Resolución de Autorización Sanitaria de Funcionamiento otorgada al 
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Dirección 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), según 
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situación de cierre 
definitivo o cierre temporal. 
 

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:  
Debe estar vigente y debe ser emitido por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud, 
según legislación y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entenderá 
prorrogada hasta el pronunciamiento de la institución, siempre que las solicitudes de 
reinscripción de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios 
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir. 
 
Acreditación: 
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente. 
 

4.3 Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA): 
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor, 
emitida por la ANM o ARM, según corresponda. 
 
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, además de 
presentar el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del 
postor, se deberá presentar el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) 
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompañado para este caso 
la documentación que acredite el vínculo contractual entre ambas partes (documento de 
arrendamiento que garantice que está haciendo uso de los almacenes). 
 
Acreditación: 
Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente. 
 

4.4 Certificado de Buenas Prácticas 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 específicas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de 
la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de 
riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del país de origen y autorizado por la 
ANM, según normativa vigente. 
 
Acreditación: 
Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente. 
 

4.5 Hoja de presentación del bien:  
Para la acreditación del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los 
postores deberán adjuntar la documentación técnica emitida por el(los) fabricante(s) como 
folletería, instructivos, catálogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante, 
debiendo indicar y señalar en el documento el literal o numeral de la especificación técnica 
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento. 
 
4.3.1. Material Médico: 
          Acreditar las características técnicas establecidas en el numeral 3.2.1 
 

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCIÓN DE LA PRESTACIÓN 

5.1 Adelantos: 
No aplica. 
 

5.2 Subcontratación: 
No aplica. 



 

 

 
5.3 Confidencialidad: 

El contratista, no tendrá ningún título, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno 
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasarán a ser 
propiedad de la EsSalud. 
 

5.4 Propiedad intelectual 
El contratista mantendrá en reserva absoluta el manejo de la información a la que se tenga 
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecución de la prestación, quedando prohibido 
revelar dicha información a terceros. 
 

5.5 Recepción y conformidad de los bienes 
La recepción y conformidad de la prestación se regula por lo dispuesto en el artículo 144 
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Públicas. La 
recepción será otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red 
Asistencial Piura y la conformidad será otorgada por Responsable de la Jefatura del 
Servicio de Enfermería y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital III 
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo máximo de siete (7) días 
computados desde el día siguiente de producida la recepción. 
 
De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA, 
indicando claramente el sentido de estas, otorgándole un plazo para subsanar el cual no 
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la 
complejidad o sofisticación de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL 
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanación, 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 días 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 características y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD 
CONTRATANTE no efectúa la recepción o no otorga la conformidad, según corresponda, 
debiendo considerarse como no ejecutada la prestación, aplicándose la penalidad que 
corresponda por cada día de atraso. 

 
5.6 Forma de pago  

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el artículo 67 de la Ley.  
 
La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de 
los diez días hábiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del área usuaria, y es 
prorrogable, previa justificación de la demora, por cinco días hábiles. 
 
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 contraprestación 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 documentación: 
 

- Documento de recepción y verificación del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén 
de la Red Asistencial Piura. 

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

- Comprobante de pago. 
 
 
 



 

 

 
Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepción y verificación, 
así como de conformidad, el contratista debe presentar la documentación 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. 
 

5.7 Modalidad de Pago: 
Precios unitarios. 
 

5.8 Sistema de entrega: 
No aplica. 
 

5.9 Penalidad por Mora: 
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecución de las prestaciones 
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automáticamente una penalidad 
por mora por cada día de atraso, de acuerdo con la siguiente fórmula: 
 

Penalidad Diaria = 
0.10 x monto 

F x plazo 

Donde: 
F = 0.40  
El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliación 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 último caso la calificación del retraso como 
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos 
generales ni costos directos de ningún tipo, conforme al numeral 120.4 del artículo 120 del 
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Públicas, aprobado por 
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.  
 

5.10  Responsabilidad por vicios ocultos 
La recepción conforme de la prestación 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 artículo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de 
Contrataciones Públicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF. 
 
El plazo máximo de responsabilidad del contratista es de un (01) año contado a partir de la 
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE. 

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCIÓN Y ANTISOBORNO 

A la suscripción de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido, 
negociado, prometido o efectuado ningún pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo 
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratación o cualquier 
servidor de la entidad contratante. 
Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e íntegra 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 ilícitos, directa o 
indirectamente. 
 
Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar 
regalos, cortesías, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o 
indirectamente, a funcionarios públicos, servidores públicos, locadores de servicios o 
proveedores de servicios del área usuaria, de la dependencia encargada de la contratación, 
actores del proceso de contratación1 y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la 
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilícito.   

                                                           
1 Artículo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas. 

 



 

 

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

 
Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las 
autoridades competentes los actos de corrupción o de inconducta funcional de los cuales 
tuviera conocimiento durante la ejecución del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE. 
 
Tratándose de una persona jurídica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas, 
integrantes de los órganos de administración, apoderados, representantes legales, 
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona jurídica 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 cláusula, durante la 
ejecución 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 catálogos electrónicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente 
cláusula conllevará que sea excluido de los Catálogos Electrónicos de Acuerdo Marco3.  
En ningún caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y 
administrativas a que hubiera lugar4. 

VI. GESTION DEL RIESGO 

LAS PARTES realizan la gestión 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 ejecución contractual, considerando la finalidad pública de la 
contratación.  

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS 

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecución del contrato se resuelven 
mediante conciliación, 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 Cámara de Comercio y Producción de Piura. 
-Centro de Arbitraje del Ilustre Colegio de Abogados de Piura. 
-Centro de Arbitraje y Resolución de Disputas del CIP CD Piura. 

VIII. RESOLUCION DE CONTRATO 

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

 
De encontrarse en alguno de los supuestos de resolución del contrato, LAS PARTES proceden 
de acuerdo a lo establecido en el artículo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General 
de Contrataciones Públicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF. 

  IX. REQUISITOS DE CALIFICACIÓN 

A. CAPACIDAD LEGAL 
Requisitos: 
Autorización Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de 
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA. 
 
 
 
 
 

                                                           
2 Literal d) del Numeral 68.1 del Artículo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas. 
3 Literal d) del artículo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Públicas 

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



 

 

 
Acreditación: 
Copia simple de la Resolución de Autorización Sanitaria de Funcionamiento otorgada al 
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Dirección 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), según 
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situación de cierre 
definitivo o cierre temporal. 
 

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD 
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 50,000.00 
(Cincuenta mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la 
convocatoria, durante los diez años anteriores a la fecha de la presentación de ofertas que 
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisión del comprobante de pago, según 
corresponda. 
 
Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.  
 
Acreditación: 
La experiencia del postor en la especialidad se acreditará con copia simple de (i) contratos u 
órdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestación; o (ii) 
comprobantes de pago cuya cancelación se acredite documental y fehacientemente, con 
constancia de depósito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro 
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelación 
del mismo con comprobante de pago , o comprobante de retención electrónico emitido por 
SUNAT por la retención del IGV, correspondientes a un máximo 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 párrafo; no es posible que acredite su experiencia únicamente con la 
presentación de contratos u órdenes de compra con conformidad o constancia de prestación. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


