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SOLICITUD DE COTIZACION N° 000325
UNIDAD EJECUTORA @ 402 REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA WEGA-ABANCAY
NRO. IDENTIFICACION : 001037
NeE/M = 00313
Sefores g R.U.C.
Direccitn
Teléfono Fax %
Email : Fecha : Moneda : Sf
Concepto ; REQUERIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HRGDW-ABANCAY
CANTIDAD UNIDAD ITEM DESCRIPCION PRECIO PRECIO
REQUERIDA MEDIDA UNITARIO TOTAL
30 UNIDAD 495100320114 | CUCHILLA CRESCENT DESCARTABLE DE 2.0 mm LAMINA DE
INCISION X 11 cm de LONGITUD
30 UNIDAD 4955100320138 | CUCHILLETE 1.0 mm DE DIAMETRO ANGULADO 15°
PLAZO DE ENTREGA: 10 DIAS CALENDARIOS
FECHA DE VENCIMIENTO: NO MENOR A 24 MESES
ADJUNTAR:
-CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO — BPA]
-RESOLUCION DE AUTORIZACION DE REGISTRQ SANITARIO
-FICHA TECNICA
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO
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:

- Garantia:

- La Cotizacidn debe incluir el 1.G.V.
- Plazo de Entrega en N® Dias/ Ejecucién del Servicio :
= Tipo de Moneda ;

= Validez de la cotizacion :

=Indicar Marca de Procedencia

= Tipo de Cambio :

Alenlamente;

Requernmientos Técnicos:
Descripcian del item
Caracteristicas Adicionales




GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC
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AINSA Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega T e
FORMATO N° 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
Organo yfo Unidad Crganica; Departamento de Farmacia - Hospital Regional Guillermo Diaz de
la \jega Abancay.

Actividad del POL: Atencion médica y procedimiento asistenciales hospitalarios.

Denominacion de la Contratacion: Adqguisicion de DISPOSITIVOS MEDICOS para uso asistencial
ospitalario.

|. FINALIDAD PUBLICA (Obligatorio)

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

Il. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO (Obligatorio)

Adgquisicion de DISPOSITIVOS MEDICOS destinados al uso en los diferentes servicios asistenciales del
Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay conforme a protocolos medicos y normativa sanitaria
vigente.

Il CARACTERISTICAS Y CONDICINES DE LOS BIENES A CONTRATAR (Obligatorio)

3.1 Descripcion de los bienes a contratar.

N° | cantidad | unidad de descripcion del bien
medida
CUCHILLA CRESCENT DESCARTABLE DE 2.0 mm LAMINA DE
1 30 UNIDAD INCISION X 11 cm DE LONGITUD
2 30 UNIDAD | CUCHILLETE 1.0 mm DE DIAMETRO ANGULADO 15°

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

No aplica

V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION (De corresponder)

No aplica.

VI. GARANTIA COMERCIAL (Obligatorio)

« El proveedor garantiza que los insumos entregados son nuevos, originales, estériles y libres de
defectos de fabricacion.
s« Fecha de vencimiento sera minima de 24 meses.

VIl, MUESTRAS (De corresponder)

No aplica.

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

- Contar con RUC activo y habido.

- RNP

- Certificado de BPA (Buenas practicas de almacenamiento)
- Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario.

- Ficha técnica.

- Registro de autarizacién sanitaria de funcionamiento.

IX. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA (Obligatorio)

Lugar: Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital Regional Guillermo Diaz de la
Vega Abancay.

Plazo: 10 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificaciéon de la orden de compra o de |a
suscripcién del contrato, segun sea el caso. "
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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.

XI. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO (Obligatorio)

El pago se realizara en una sola armada, previa presentacion de:
* Guia de remision.
acta de conformidad.
Comprobante de pago.
Recepcion de almaceén central,
Certificado de BPA (buenas practicas de almacenamiento)
Certificado de BPT (buenas practicas de transporte) cuando amerite
Certificado de Analisis.
Autorizacidn sanitaria de funcionamiento.

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

Xll. RESPONSAEILIDAD 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.

Xlll. PENALIDADES (Obligatorio)

Penalidad por Mora en la ejecucion de la prestacion:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion 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 férmula:

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

XV]. OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO (Obligatorio)

A la suscripcién del contrato o de la formalizacion de la Orden, el Contratista declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ninglin page 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 plblicdst-gervidores publicos,
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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 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 ejecucién del contrato con EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

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

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este acapite, durante la ejecucién
contractual, otorga a EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato.

XVIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Obligatorio)

Todos los conflictos que se deriven de |la ejecucian e interpretacion de |a presente contratacion son resueltos
mediante trato directo y conciliacion,

XVIIl. GESTION DE RIESGOS (De corresponder)

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

Las partes realizan la gestion 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 DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 1 4229451100177715
Denominacidn del requerimiente  : CUCHILLA CRESCENT DESCARTABLE DE 2.0

mm LAMINA DE INCISION X 11 cm de LONGITUD
Denominacién téenica ! CUCHILLA CRESCENT DESCARTABLE DE 2.0

mm LAMINA DE INCISION X 11 cm de LONGITUD
Unidad de medida ! Unidad
Resumen : Cuchlllete o cuchillo quirirgico oftalmico, dispositive

médlico manual que consta de un mango de polimere
unide a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como Inslrumento de corte, para
gensrar Incislones precisas y muy pequefias
(microcoaxial) durante el procedimiento quinirgico de
facoemulsificacién.

Il.- DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaclones
De los blenes:

a) Cuchllieta (Hoja con mango)

-Ni"l Garactaristicas’: | Especificacién 2, ; .Documento ;Técnleo de, Relarencla Jgt
1 Largo Tolal 14 em +/- 3ecm Eslablecido por el Minlslerio
{mango + hoja) . g
2 . | Esterilidad Estéril {véese | USP capltulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia autorizada en su regislro sanitario.

Blocompatibilidad:

3.1 | Citotoxicidad Na Cltoléxlco ISO 10893-5 Biological evaluation of medical
davices - Part 5: Tests for In vitro cylotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
blolégica de dispositivos médicos. Parle 5.
Ensayos de citoloxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencla autorizada ensu
: : registro sanitatio.

3.2 | lrritacion No produce ISO 10993-10 Biological evaluanon of medical
Irritacion devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization, numeral 6 a NTP-ISO 10893-10
Evaluacién blolégica de disposiivos médicos.
Parte 10; Ensayos de irritacion y sensibilizacién
cutdnea, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibllizacién | No produce | 1SO 10993-10 Biological evaluation of medical
cutdnea sensibilizacién devices - Part 10: Tests for rritation and skin
cuténea sensltization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10

Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibliizaclon
cutanea, numeral 7 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario,
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b) Hola

-N%'[ Caracteristicas’ |;<%  Especificacién 5|}, Documento Técnico de Referencia;, -
Material Acero Inoxidable

2 Aspeclo Angulada, de forma
tdangular, sin filo en los
bordes, con punta doble
bisel (doble filo) y con
Indicador de profundidad
a 2.0 mm de la punta.

3 | Acabado De superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre
de porosidad,
deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo
aristas corfantes.

4 Ancho 2,2 mm

Resistencia a la | La superficle de ia hoja | ASTM F1089 - Standard Tes! Method
comosidn no debe mostrar signos | for Corrosion of Surgical Instruments,
de corrosion, Section 7 o norma de referencia
autorizada en su reglsiro sanitario.

Establecido por el Minlsterio

c) Mange
: N[ 'Caracteristicas* |+ Especificacisn”, 7| ;" Documento Técnico'de Referencla: 7y
1 Material Polimero
2 Acabado Libre de
deformaciones,
i rasgufios, rebabas y/o Establecldo por el Minlsterie
aristas cortantes.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sldo esterilizado con el mélodo de 6xido
de etileno, debe cumplir con los [imites maximos parmitidos de residuos de esterilizacién por
6xido de etileno segln la norma técnica de referencla autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deber ser de dleciocho (18) meses &l momento de la
entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un mismo
lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2).

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de seleccidn y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien infarior a
la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la enfidad consideranda la finalidad de la contratacién.

2.1.2 Rotulade

2.1.2.1 Envase mediato e Inmedlato

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,
segln los Artlculos 17°, 137° y 138" del "Reglamento para el Registro, Control y
Vigllanela Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificalarias
vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
Inmediato del dispositivo médice, sin gque este vulnere [o establecide en la
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reglamentacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimlento que formula
el rea usuarla.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debldamente rotulado Indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimlento

Nombre del proveedor

Especlficaclones para la conservaclén y almacenamiento
Numero de embalajes apllables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
2.1.3 Envase y embalaja

Los envases mediealo e inmediato del dispositivo médico deben sujeterse alo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Arl. 141°, segln “Reglamento para el
Reglstro, Control y Vigllancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus
modificatorias vigentes.

2.1.3.1 Envase Inmedlato o primario

Envase individua! y original, herméticamente sellado, f4cil aperiura, exente de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propledades fisicas, condiclones biolbgicas e
integridad del dispositivo, Resisiente & 'a manipulacién, iransporte, almacenamiento y
distribucién,

/ /

2.1.3.2 Envase mediato o secundarlo

Caja de carldn o de material dislinto que conliene en su Interior una o méas unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Reslstente a la manipulacién;
transporie, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embala)e

Caja de cartén corugado o de material distinto que debe cumplir con los sigulantes
requisitos:

e Nuevo, que garantice la Integridad, orden, conservacién,. transporte,
distribucién y edecuado almacenamiento del dispositiva médico.

s Que facilite su conieo y facll apilamiento.

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

2.1.4 Inserto o manual de Instrucclones de'uso

£l contenldo del Inserto o manual de Instrucclones de uso debe carresponder al
disposltivo médico ofertado, debe estar redactado en Idioma espafiol y eslar de acuerdo
a lo autorlzado en su Registro Sanitario, segin lo eslablecido en el Articulo 140° del
*Reglamento para el Reglistro, Conlrol y Vigllancia Sanitaria de Produclos
Farmacéuticos, Disposltivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

Dl da 8 VegP
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2.2.1 De 1a recepcldn

La recepcién se sujeta a las disposiciones de recepcitén y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El aclo de recepcién de los blenes que formardn perte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la enfidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, seglin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Leboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificaclén documentaria

El contratista en el momenlo de entrega de los bienes en el punto de deslino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos téenicos deben estar refrendades por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

IR I AT AT O I T DOCUMENTO T Oy, N ST DAL T LT
Orden de Compra - Gula de Internamilento
Gula de Remislén & Factura

Declaraclén Jurada de compromiso de canje y/o raposicion por defectos o viclos ocultos
Copia simple del Regisiro Sanitario o Cerlificado de Repistro Sanitario, con

Resolucién{es) de autorizacién del(los) camblo(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del{los) dispositivo(s) médico(s).
Copla simple de! Certificado de andlisi§ o documento equivalente por cada lote del
dispositivo 2 eniregar y copla simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el sequndo pérrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de 1a oferta. | .
Copla simple del Cerlificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE, 1ISO
13485, otc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Cetiificado de BPM emtido
por Digemid.,

Copla simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calldad (CNCC) del Instituto Naclonal de Salud (INS) o por cualquler laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seg(n las pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N® 2 del numeral 2.2.3
Del conlrol de calidad. - . -

Copla simple del Cerlificado de Buenas Préicticas de Almacenamiento (BPA).

Nota 3: Los documentos & presentar cuyo conlenido se encuentre en Idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respecliva traduccién por traductor plblico Juramentado o
traduclor colegiado certificado..El contralista es responsable de la exactitud y veracidad
de dichos documentos.

Les copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que comresponda efectuar un conlrol de calidad, segln cronograma establecido por
la entidad.

La copla simple de los documentos técnicos para suslentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del humeral 3.1:1.4 de Documentos para la admisién de la oferta y la Declataclén
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defeclos o viclos acultos, se recepclonan
por tnlca vez cuando se efectda la primera entrega.

Versién 1 Pigina 4 de 10

hoa Pino
05- Farmacia




La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposiclén por defeclos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada
por la entidad. Los dispositivos médicos a Ingresar en el canje tendrén una vigencia igual ©
mayor a lo Indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de
entrega del canfe.

2.2.1.2 Evaluaclén organoléptica

La evaluacién organoléptica seré realizada por e! Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o e! profesional que haga sus veces, seglin su procedimiento;
cumpliendo los lineamlentos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

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

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la entidad no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositive médico oferlado. El plazo méximo de responsabllidad de! contratista aplica durante
el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocullos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnlcas sin causa atribulble al usuario o cualquier
otro defecto o viclo oculto, El canje o reposicién se realizard a solo requerimiento de la entidad,
en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicacién al proveedor
por parte de la entidad y no generaré gastos adicionales & la entidad, Los dispositivos médicos
a Ingreser en el canje tendrén una vigencia igual o mayor & lo indicado en ¢! Gltimo parrafo del
numeral 2,1.1, contada a parlir de la fecha de enirega del canje.

2.2.3 Del control de calldad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estaré sujelo al control de calidad en el -
Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su enirega en el lugar de desiino final, y segun cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizacién vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositivo(s) médico(s) ofertado(s) son los sigulentes:

Tabla N* 2, Ensayos para el control de calldad del Dispositivo médico (véase Nota 5)

., Caracteristicas”, " T “Capftulo/Numeral._ [. ., " Documento Téenico da "
sy R e e e L S T L' Referenela s <.
"Cuchlllete (Hoja con mango).. « et

NI e eyt 5 T A Lt L e

Esterilidad Capliulo <71>

S N S D T e e e
Reslstencia la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosién regisiro sanitario

Nota 4: Vigenta se considera a la Gitima edicién de la farmacopea

Para la realizecion de los ensayos de control de calidad, el coniratistd debe prever con
anlicipacién los plazes que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del mismo
con oportunidad.

Doz delsVogh
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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 Medicamantos y Afines del Sactor Salud
gue el contratisla haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
normativas vigentes aprobadas por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS,

En el caso de una entrega de ltem paquete a la entidad, que agrupa a més de una dimensién
ylo lipo de cuchiilete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el lotal de unidades
del [tem paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote
que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de la Red tomara el lamafio de
muestra para l6s ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el
mismo nimero mayor de unidades, se lomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El conlratista debe enlregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segln la Tabla N*® 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item Individual o por paquete
{més de una dimenslén y/o tipo de cuchillete), las unidades del lote muesireado representaran
al total de unidades de los Iotes sujatos de muestreo del ltem Individual o por paquete. La
obtencién de un resultado de control de calidad con resultado “NO CONFORME" se intetpreta
como la conformidad de las unidades de todos los lotes del ltem individual o por paquete 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
solicitade, no pudiendo el contratista distribulr ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
deblendo proceder segln lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del [tem Individual o por
paquete (mas de una dimension ylo tipo de cuchlliete) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del ftem individual
o por paquete, el contratista procederé inmediatamente a solicitar al Centro Naclonal de Control
de Calidad del Instituto Nacional de Salud o 2 un laboratorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes del ltem individual o por paquete, cuyos gastos lo asumiré el contratista, En
este caso, sdlo formarén parte de la entrega los lotes que abtengan los resultados de control
de calidad “CONFORME" del item individual o por paquete.

Los resultados del muesireo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar-en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratisla, y seré considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
_ enellugar de destine. -~~~ T oF gl AU e '

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel naclonal, se debe presentar
_ constancia de imposibllidad 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 entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, ser4 responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Conlrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencla del contralo se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Controt de Calidad de Medicamentos y Afines de! Sector Salud, el
contralista estéa facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Pagina 6 de 10
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Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluldo de la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentes y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serédn vélidas para efectuar el intemamienio de los disposltivos
médicos,

Nota 5: En el caso que la Entidad delermine que los costos y/o la oportunidad del suministro
eriginados de la exigencla del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de la
confratacion, esta se podré eximir de dicha exigencla.

2.2.4 De la vigllancla sanltaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la enlidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilencia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la auloridad respectiva los Informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigllancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigllancia y Tecnovigilancla de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Minlsterial N* 539-2016/MINSA, para las
acclones correspondlentes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1 Capacldad legal

2 REQUISITO" *| ACREDITACION ;" == 1.0 0 el 31 5ol et e 3 g s 2
v SEed e o]l e TR et =T g B et e _\_..i ._J_._'__.I_.:.-: r i

B e,

Autorizaclén Copla simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanliaria de | Funcionamienlo a nombre del postor, asl como de los cambios, otorgados
Funcipnamiento | al establecimiento farmacéutico, emitida por |a Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios

STIR N (ANM) o las Autoridades de Produclos Farmacéuticos, Disposliivos
{f o Médicos y Productos Sanltarios de Nivel Reglonal (ARM) segin su &mbito.

RN, INFORMACION GOMPLEMENTARIA

3.1 De la Selecclén
Decumentos de presentacién obligatoria
3.1.1 Documentos para la admislén de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaclones Técnicas, el
postor debe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:

3.1.1.1 Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificade de Registro
Sanitario emitida por la Auloridad Nacional de Produclos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluclones de
autorizacién de los cambios en el reglstro sanitario, en lantc éstas lengan por
finalidad acreditar la correspondencla entre la Informaclén registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceplardn oferlas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanltario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencla de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion

conlractual.
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3.1.1.2 Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante

nacional emilido por la Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segdn normativa vigente.

En el caso de dispositivos imporiados, documento equivalente a ias Buenas

Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad

especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad

Europea, Certificacién 1SO 13485, FDA u ofros de scuerdo al nivel de riesgo

&m‘fﬂdn por ia Autoridad o Enlidad Competente del pals de origen, seglin normativa
genie,

La exigencia de la vigencia de! Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalenta que acredite el cumplimlento 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 Aimacenemiento (BPA) vigente, a hombre del

postor, emitida por fa Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanltarios de Nivel
Reglonal (ARM), segin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ndemds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el serviclo, acompafiado de la documentacidn que acredite el vinculo
contractual vigente enire ambas parles.

En el caso de un fabricante naclonal, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4 Certificado de analisls u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se

3'1 .1 .5

3.1.1.6

3147

ANEXOS

sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos sagin
lo autorizado en su registro sanltarlo, que suslenten las caracterfsticas solicitadas
en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de anélisis u otro documento equivaiente no haya
considerado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de
dichas caracleristicas.

Rotulados de los envases inmediato y madiato, de acuerdo a lo aulorizado en el
Registro Sanlitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
Inmediate de la Ficha de Homalogacién.

Inserto © manual de instrucclones de uso, de acuerdo a lo aulorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organcléptica y corroboracidn de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segin lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en Idioma
diferente al espafial, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
Juramentado o traductor colegiado cerlificado, EI postor es responsable de la exactitud y
veracldad de dichos documentos.
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ANEXO N" 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a} Consideraciones Generales:

01 [ Aspectos a verlficar y mecanismo para determinar el cumplimlento: Segun
formato de evaluacién N* 2

02 | Metodologla de Evaluacién: Evaluacién organoiéptica

03 | NGmero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién autorizada en
su registro sanitario y acompafiado de su inserto 0 manuel de Instrucciones de
uso. En el caso gue la presentacién contenga més de una unidad, bastara con
presentar sélo una (01) muestra y adjuntar su envase mediato. La muestra por
entregar debe tener fecha de expiracion vigente y debe cofresponder a un lote
fabricade después de la autorizacion de su Registro Sanltario, asimismo este lote
debe corresponder al Iote indicado en el Cerlificado de andlisls 6 documento
equivalente, consignade en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision
de la oferta,

04 | Organo encargado de la evaluaclén técnica de las muestras: La enlidad debe
precisarlo en las bases del procedimlento de seleccién de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataclones del Estado, en el cual por lo menos
uno de los integrantes, debe lener conccimiento técnico en el objeto de la
contratacién.

05 | Direccidn, lugar exacto y horarlo para la presentacién de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién,

b) Corroboracién de !a Informacién consignada en la muestra con la Informacion
contenlda en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato
de evalvacién N*1.

i’ 7
FORMATO DE EVALUACION N* 1
Dlsposllh'o “édlca: e T T T TR T L L Ll L L L L T P L TR R R T Wnreannanean
Fﬂ$tﬂ-n .."";".""." ....... FErEssREREEREETERT A saRsEssREREERRIIRER R R B LT T L LI L LR LT L T semsmnEnns

- n

Bodirmenios oencss, | Curple | No curpie.
Registro Sanitario o
certificade  de  Registro

< Meganismo para . i . ¢
‘detérmilnar el cumplimlento.

Sanltarlo. ; ; Visual
Certificado de andlisis o

documento equivalentea, Visual
Rotulado del envase mediato. il
Rotulado del envase

inmediato. g Visual .
Insertc o manual de

instrucclones de uso, Visua!

Resultado Final
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c) Aspecios a verificar en la muestra del dispositive médico ofertade segin formato de

evaluacidon N*2,

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispesltivo Médico: ....

Postor: v,

sEBsifRRENERRRFA R NEY R R T R N AR AR FTEFIEPR AT VSRR RS EA R sRan R AEkrsEEN

L e e R L L L L A L b L Lt bbb bbb bbb

— SATE Do M I o, b, el o

et o e 4 PTG | € e e et ] | i v i,
Aspecios a veriﬂcar J: %Curnpla'ﬁm Nu cl.m'lplea . a&;*ﬁgﬁgﬁmmmm%

Envase Inmedlato

indlvidual, sellado, con f4cil

apertura y exento de Inspecclon visual

rebabas v aristas cortantes.

Envase mediato tipo caja. Inspeccién visual

Acabado de HoJa: De
superficle lisa, que no
refleja la luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.

Inspeccién visual con lente de
eumento

Resullado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

1. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4229451100317690

Denominacién dal raquerimiento  : Cuchlllete descartable de Incisién 1,0 mm, 15°
Denominacién téenlca : Cuchlllete descartabla de Inclslén 1,0 mm, 15°
Unidad de medida ! Unidad

Resumen : Cuchillete e cuchlllo quirirglco oftilmico, dispositiva

médico manual que consta de un mango de polimero
unlido a una hoja de acero Inoxidable, Estéril y de un
solo uso. Se usa como [nstrumente de corle, para
generar Incisiones durante los . procedimientos
quirtirglcos oftalmicos (cirugla de facoemulsificacién y
extracapsular).

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los blenes:

a) Cuchlllete (Hoja con mango)

- NU.T Caractéristicas: | : Espacificacién’. |- Documento Técnico de Referencla-. -,
1, | Largo Tolal 14 em +/- 3cm Establecido por gl Ministerio
{mango + hoja)
Esterilidad Estéril (véase | USP capltulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia autorizada en su registro sanitario.

Biocompalibllidad:

Cilotoxicidad No Citotdxico ISO 10893-5 Biological evaluation of medical
devices - Parl 5: Tests for In vitro cylotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
blolégica de dispositivos médicos. Parte &
Ensayos de cltotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia aulorizada en su

.| registro sanltario.
3.2 | Imitacidn No produce 1SO 10993-10 Blological evaluation of medical
Irritacién devices - Part 10; Tests for Irritation and skin

sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10893-10
Evaluacién blolégica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos da imritacion y sensibllizacién
cutdnea, numeral 6 o norma técnica de
referencia aulorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibilizacién | No  produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
culénea sensibilizacion | devices - Part 10: Tests for Irrilation and skin
cutdnea sansitization, numeral 7 o NTP-ISO 10893-10

Evaluaclén blolégica de dispositives médicos.
Parte 10: Ensayos de Irritacidn y sensibllizaclén
.| cutdnea, numeral 7 ¢ norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

TN Caractaristicas | Bapecificagion |- - ,Documerts Tecnico de Referoncla™
1 Material Acero Inoxidable
2 Aspecto Punta con filo y
con éngulo de 15°
3 | Acabado De superficie lisa,
que no refleja la
luz (mate), libre de
porosidad, ; :
doliemaciaiie; Es I_ablemdo por el Ministerio
rasgufios,
rebabas ylo
arislas corantes,
4 Ancho 1,0 mm & 2,0 mm
5 | Resistencia a Ia | La superficie de la | ASTM F1080 - Standard Test Method for
corrosidn hoja no debe | Corrosion of Surgical Instruments, Section 7 o
mostrar signos de | norma de referencia auterizada en su reglistro
corraslén. sanitario. :
¢} Mango
:N* TCaracteristicas | ' Especlficacién.:|:: .- Documento Técnlco de Referencla,.: i)
1 Material Polimero
2 Acabado Libre de
deformaciones, Establecldo por el Minlsterio
rasgufios,
f rebabas yio 4
aristas cortantes.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de éxido
de etileno, debe cumplic con los {imités maximos permitidos de residuos de esterilizacion por
éxido de etlleno segiin la norma técnica de referencla autorizada en su registro sanitario.

Le vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieclocho (18) meses al momento de la
entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo

21.2

Rotulado

2.1.2.1 Envase medlato e Inmedlato

lote, podrén aceplarse con una vigencla minima de quince (15) meses (véase Nota 2),

Nota 2: Excepclonalmente, la Entidad puede precisar en el requerimlento, en las bases del’
procedimlento de seleccidn y/o proforma de contrato, una vigencla minima del bien Inferior a
\a establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

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 Sanltafio,
segin los Artlculos 17°, 137° y 138° del “Reglamento para el Registro, Control y
Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanltarios™ aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias

vigentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin gque este vulnere lo establecido en la
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reglamentacién vigente, para lo cual dabe ser precisado en el requerimiento que formula
el area usuaria.

2.1.2.2 Embaleje
El embalaje debe estar debidamente rotulade Indicando lo sigulente:

Nombre del dispasitiva meédico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimlento

Nombre del proveedor.

Especlificacianes para la conservacién y almacenamlento
Nimero de embalajes apilables

Dicha Informaclén puede ser indicada en etiquetas.
2.1.3 Envase y embalaje

Los envases mediato e Inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanilario y lo establecido en el Art. 141°, segiin “Reglamentio para el
Registro, Contro! y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus
modificalorias vigentes.

2.1.3.1 Envase Inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortanles, que garantiza las propledades fisicas, condiciones blolégicas e
infegridad del dispositivo, Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién. ,

2.1.3.2 Envase mediato o secundarlo

Caja de cartén o de material distinlo que conliene en su interior una o més unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propiedades flsicas,
condiciones blolégicas e Integridad del dispositivo, Reslstente 8 la manipulacién,
transporie, almacenamiento y distribucién.

2,1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos: .
« Nuevo, que garantice [a Integridad, orden, conservacion, ftransporte,
distribucién y adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
s Que facilite su conteo y facll apllamiento.
« Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, enire otros de uso no sanilario.

2.1.4 . Inserto o manual de Instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de Instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
a lo autorizado en su Registro Sanitario, segin lo establecido en el Artlculo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1 De la recepcién

La recepcion se sujela a las disposiciones de recepcitn y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Conlratacicnes del Estado.

E! acto de recepcién de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la entldad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacién documentarla y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratotios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA. ~

2.2.1.1 Verlficaclén documentaria
El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punio de destino debe entregar
los documentos Indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacldn respectiva.

Tabla N*® 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

o e gm0t DOCUMENTO: e N i SR AT i
Orden de Compra — Gula de Internamiento

Gula de Remisién o Faclura

Declaraclon Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
Copla simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviers,
del(los) dispositivo(s) médico(s).

Copla simple del Cerifficado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
disposltivo a entregar y copla simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el segundo pamafo de! numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de 1a oferta.
Copla simple del Certificado de BPM u otro documente equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calldad especificas al tipo de disposilivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacionel copia del Certificado de BPM emitido

por Digemid.

Copla slmple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Naclonal de Salud (INS) o por cualguier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las pruebas da ensayo Indicadas en la Tabla N° 2 del numeral 2.2.3
Del control de calidad. g '

Copla simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA).

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al

.espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor piblico juramentado o
traductor colegiado certificado, El contratista es responsable de la exactitud y veracidad
de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corrasponda efectuar un control de calidad, seg(n cronograma eslablecido por
la entidad.

La ¢opla simple de los documentos técnicos para sustentar lo'sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracion
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Jurada de compromiso de canje y/o reposiclén por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por tinica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad oforgada
por la entidad. Los dispositives médicos a Ingresar en el canje tendran una vigencia Igual o
mayor a lo indicado en el Gltime pérralo del numeral 2.1.1, contada a partir de I fecha de
entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organaoléptlea

La evaluacién organoléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profeslonal que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecides en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestrao de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad establecldas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la entidad no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositive(s) médico(s)
entregado(s). El contralisla es responsable por la calidad ofrecida y por los vicies ocultos del
dispositive médico ofertado. E! plazo maximo de responsabliidad del contratista aplica durante
gl plazo de 18 mases, contado a parlir de la conformidad otorgada por la entidad,

E! canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracter(sticas 1écnlcas sin causa atribulble al usuario o cuaiquier
otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizaré a solo requerimiento de |a entidad,
en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicacién al proveedor
por parte de |a entidad y no generard gastos adicionales a la ent/dad. Los djspositivos médicos
a Ingresar en el canje tendran una vigencia Igual o mayor a lo Indicado en el Gltimo pérrafo del
numeral 2,1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispesitive médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) de! 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
autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositivo(s) médit':o(s) oferiado(s) son los sigulentes:

Tabla N® 2. Ensayos para el control de calldad del dispositivo médice (véase Nota 5)

- i: Caracterlsticas; - |*~ Capltulo/Numeral -:-|i-.;; ‘Documento Técnicode -, °
“Cuchilele (Hoaconmange) . || - . "oy )t n o o N
Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 4)
Hollid r R e T R L TR R e
Resistencla a la - De acuerdo a |o autorizado en su
corrosién reglstra sanifario
Nota 4: Vigente se cansidera a [a titima edicién de la farmacopea
a :
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Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contrafisia debe prever con
anticipacién los plazos que conllevard su elecucién, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oportunidad. ' '

La cantldad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Cenlro Nacional de Conirol de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contratista haya seleccionado, los cuales tamaran como referencia los procedimlentas y
normativas vigentes aprobadas por el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de [tem paquete a la entidad, que agrupa a més de una dimension
y/o tipo de cuchillete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el tolal de unidades
del item paquele & entregar a la entidad, procediendo a selecclonar de manera aleatorla el lote
que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de
muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir més de un lofe en el item paquete con el
mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segtin la Tabla N® 2.

Las unidades utllizadas para fines de contro! de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por més de un lole del (tem Individual o por paquete
(més de una dimensién ylo tipo de cuchlllete), las unidades del lote muestreado representarén
al fotal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del ftem Individual o por paquete. La
oblencién de un resultado de control de calldad "CONFORME" se Interpreta como [a
conformidad de las unidades de todos los lotes del item Individual o por paquete que canforman
la entrega, La abtenclén 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,
po pudiendo el confralista distribulr ninguno de los lotes sujetos de muesireo, debiendo
proceder segln lo sefialado en el siguiente pérrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del Item Individual o por
paquete (més de una dimensién y/o tipo de cuchillete) y se obtenga un Informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del ltem individual
o por paquete, el conlratista procedera Inmediatamente a sollcitar al Centro Naclonal de Control
de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laborataorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes del item Individual o por paquete, cuyos gastos lo asumird el conlratista, En
este caso, sélo formaran parie de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad “"CONFORME" de! ltem Individual o por paquelea,

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben

. constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del .
laboraterlo de cantrol de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la red selecclonado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del disposltivo médico
en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de Imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Centrol de Calidad del Instituto
Nacional de Salud y por los |aboratorios de la Red'de Laboralorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade "NO CONFORME" en el
control de calidad, seré responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contralaciones del Estado, su reglamento y medificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esté facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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Asimlsmo, en casao alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn vélidas para efecluar el internamiento de los disposiHivos
médicos.

Nota 5: En el caso que la Entldad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro
originados de la exigencia del control de calidad, implden o ponen en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta se podré eximir da dicha exigencla.

2.2.4 De la vigllancla sanltarla

Por corresponder el presenie bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de techovigllancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respecliva los Informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnavigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerfal N° 539-2016/MINSA, para las
acciones comespondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1 Capacldad legal

_REQUISITO - | ACREDITACION - -

Autorizacién Copla simple de |a Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
Sanltarla de | Funclonamiento a nombre del postor, asl como de los camblos,
Funcionamiento | otorgados al establaecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad
Naclonal de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios’ (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM} segin su ambito. i

i, INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccién
Documentos de presentaclén obligatorla
2)
"'igl 3.1.1 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6) ‘

Ademas de la Declaracion Jurada de Cumplimlentn de las Especfﬂcacinnas Técnlcas, el '
postor debe presentar coplas simples de los slgulentes documentos:

3.1.1.1 Resolucién de Autorizacién de Reglsiro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitaric emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluclones de
autorizacién dé los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencla entre la Informacién registrada y el
disposlitiva médico ofertado.

No se acepiarén ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Cerlificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencla del Reglstro Sanitario o Cerlificado de Reglstro Sanitarlo
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.
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3.1.1.5

3.1.1.6

31.1.7

ANEXOS

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispaositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln normativa vigente.

En el caso de dispositivos Importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de dispositivo médico, como: Cerlificado CE de la Comunidad
Europea, Cerlificacién 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por !a Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segn normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura -
{BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especlficas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso
de selecclén y ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) vigenie, a nombre del
postor, emltida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposltivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de
Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM), seglin normaliva vigente,

En el caso que el poslor contrate el serviclo de almacenamiento con un tercero,
ademéas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presla &l serviclo, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas paries.

En el caso de un fabricante naclonal, el certificado de Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Précticas de Almacenamliento (BPA).

Certificado de anélisls u otro documento equivalente del disposiiivo, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resullados oblenidos segin
lo autarizade en su reglstro sanitario, que sustenten las caracleristicas solicitadas

.en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso qua e! cadificado de anélisls u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en {a presente Ficha
de Homologacién en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de
dichas caracter{sticas,

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Reglstro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulade, en el numeral 2.1.2.1 Erivase medialo e
inmediato de la Ficha de Homologacién. ? '

Inserto o manual de Instrucclones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanltario del dispositiva médico ofertado.

Presentaclén de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluaclén
organoléptica‘y corroboracién de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segin lo establecido en el Anexo N*1,

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se gncuentre en ldioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva ftraduccién por traductor plblico
juramentado o traductor coleglado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,
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ANEXO N* 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Conslderaciones Generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimlento: Segun
formato de evaluacién N* 2

02 | Metodologia de Evaluaclén: Evaluacidn organoléplica

03 | Ndmero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién autorizada en

- | su registro sanitario y acompaiiado de su inserio o manual de instrucciones de uso.
En el caso que la presentacién contenga méas de una unldad, bastara con presentar
s6lo una (01) muestra y adjuntar su envase medialo. La muestra por entregar debe
tener fecha de explracién vigente y debe corresponder & un lote fabricado después
de la autorizacién de su Registro Sanitario, asimlsmo este lote debe corresponder
al lote Indicado en el Certificado de anélisis o documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluaclén técnica de las muestras: La entidad debe
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién da acuerdo a lo eslablecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataclones del Estado, en el cual por lo menes
uno de les Integrantes, debe tener conacimiento técnico en el objeto de la
contratacion.

05 | Direccldn, lugar exacto y horario para la presentaclén de las muesiras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de selecclén.

b) Corroboracién de la Informacidn consignada en la muaﬁtm con la Informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postoras segun formato
de evaluacion N*1.
f ’
FORMATO DE EVALUACION N° 1
Dlsposlﬂvn Médlw: ----------------------------------------------- LR R R RR L R T AL IR R LI L L Rl bl ALl

Fﬂﬁtﬁl': P e e e e R R TR R TR TR TR R P LI RE R LS L AR PR LR Lt it LR bl b

spp s st bty L LRt Sl T e s 0 5 o, Mecanismo'para . e
Documentos técnicos™. . " |:Cumple | No cumple- |- ygyeiminar ¢l cumplimlento’
Registro Sanliario o

£

certificado de  Registro s

Sanltario. . ; . Visual
Cedificado de analisis o

documento equivalente. Visual
Rotulado del envase mediato. Nl
Rotulado del envase

inmediato. . : Visual
Insedie © manual de

instrucciones de uso, Visual

o Resultade Final

c) Aspeclos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de
evaluacion N°2.
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FORMATO DE EvALUﬁCIﬂ'N N°® 2
nl!PﬂS‘ﬂvo Méd!co: L L e L e e N R TR R P RS R LR R L Ll

Postor: L L L L R L L L L e T T T R P e R P TN T R R L R R L

ol Lhes o dretigr b b "'**'"“‘7" wyirmeeerven | oy Mecanismo parar
e ‘Aspemaa a veriﬂcar .*_‘ cumpI’e y Ng gqmple " .“ 'datamllnar elr.
L el Bb S aeiiicy “cumpllmients’.
Envase lnmedlato
individual, sellado, con facll .
spertura y exento de ) ) nkpacrGh visus]
rebabas v aristas cortantes,
Envase mediato tipo caja. inspecclén visual
Acabado de la hoja: De
superficie lisa, que no
refle]a la luz (mate), libre de Inspeccién visual con lente
porosidad, deformaciones, de aumento
rasgufios, rebabas ylo
aristas coriantes.
Resultado final
/ ¢
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