DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:

355800020046 | ALCOHOL ACIDO P.A. x 1L UND 80
38515 | 353800010001 | ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96§ 1L UND 120
\[”22338 350500030010 | AGUA DESTILADA X 4 L UND 30
42415 | 512000180057 | LAMINA PORTA OBJETO BISELADA 26 mm X 75 mm 50 UND 90
30004 | 511000081171 | TUBO DE ENSAYO DE VIDRIO 20 mm X 150 mm CON TAPA UND 7200
50249 511000081185 | TUBO DE POLIPROPILENO, FONDO CONICO ESTERIL X 15 mL X 500 UND 72
39106 | 495700350040 | JERINGA DESCARTABLE 1 ml CON AGUJIA21Gx 1 1/2" UND 4800
37482 | 511000060104 | PIPETA DESCARTABLE ESTERIL GRADUADA 5 mL X 100 UND 60
38669 | 495500011436 | MANDIL QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE TALLA M UND 150
41488 | 495700280145 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO TALLA M UND 4800
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40035 | 511000150470 | RESPIRADOR DE FILTROS Y CARTUCHOS RECAMBIABLES (VAPORES ORGANICOS Y FORMALDEHIDOS) | UND 04
10001 | 351000023200 | ACEITE DE INMERSION PARA MICROSCOPIA X 100 ML UND 12
10249 | 495700070005 | ALGODON HIDROFILO 500 g UND 30
10325 | 495700110018 | BAIALENGUA DE MADERA ADULTO UND 9600
41599 | 358600100717 | MEDIO DE TRANSPORTE PARA CULTIVO UND 03
53588 | 512000210436 | PAPEL FILTRO CURSO RAPIDO 58 cm X 58 cm X 250 UND 250
50955 | 512000210241 | PAPEL ABSORBENTE USO LABORATORIO 51 cm X 15 m APROX. UND 01
3° 1 | 495700270328 | GASA ESTERIL 50 cm x 50 cm x 5 UND 36
b S

Clasificador de Gasto: 2.3.18.21 Material, Insumo, Instrumental y Accesorios Médicos, Quirtrgicos,
Odontoldgicos y de Laboratorio.

Las caracteristicas técnicas deben responder a las especificaciones técnicas elaboradas por la
Estrategia Sanitaria y al Documento de informacién complementaria.

Se adjuntan al presente:

- Requerimiento de Insumos para el Procesamiento de Muestras Bacterioldgicas de
Tuberculosis de del afio 2026, elaborados por la parte usuaria.

- Especificaciones técnicas elaboradas por el area usuaria.

- Documento de informacién complementaria a las especificaciones técnicas.




MATERIALES E INSUMOS Lt LABORATORIA PARA PROCESAMIENTO DE MUESTRAS,
DIAGNOSTICO ¥ SEGUIMIENTD DE PACIENTES DE LA ESPCTS

DESCRIPCION { ESPECIFICACIONES MINIMAS:

COD. 5G4 | COLL MEDIDA | DEBCRIPCION DEL RIEN
SISMED
355800020046 21872 & FRASCO X | ALCOROL ACIDO O DECOLORANTE BX; Presantacion Frasco de
1 1L 1L ,envase: de plastico blanco no transparents; fiquida; ineoloro;
solubilidad en agua: 20°C; pH: 1,0 8 20°C
3538006010001 38515 1 FRASCO X | ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 86°
1L
350800020010 | 22338 a GALGN 4Lt agiis DESTILADA: OHOr inolore: liquide; color: transparenie; pH: 6.8 -
7.6; densidad: 0.997 - 1.002 g/ml
512000180087 42415 fid) CAJA X B0 | LAMINA FORTA OBJETD BISELADA 26 mm X 785 mm X 50
Ld
511000081171 3007 U CAJA X0 | TUBO DE ENSAYD DE VIDRIO DE Z0X150MM CON TAPA ROBCA
unit BAQUELITA; Maleral: borosificato; Medida: 20:150mm; Tubo de fondo
redondo, con tapa rosca de baguelita,
511000081185 50948 TE PAQUETE « | TUBD DE POLIPROPILENG, FONDO CONMICO EBTERIL con TAFA X
500 unid 15 ml.; Modelo: Tipo Falcon; Condicién: estérii (empague individual);
Maierial del tube: polipropiien, Autoclavable: 121°C; Color del tubo:
transparente; Graduado: Si {con relieve); graduscion: cada 0.5 ml; Area
para ratular; 5% Tipo de tapa: Tapsa rosca con borde hermético.
495700350040 39108 i CAJA X 100 | JERINGA DESCARTABLE 1 mi COM AGIUJA 2T G 1 ¥2in -
Lnid Presentacidn: blister funidad: Condicitn: estérnil; material: polipropiiens;
Colar del tubo: lransparents; Graduada: st | graduacion: cada 0.1m!
511000060104 37482 30 CAJA K 100 | PIPETA DESCARTABLE ESTERIL GRADUADA & mL X 184,
Uit Capacidad tolal: 5 mk; Color: fransparente; Material: poligtilenc de una
pieza, Condicidn: Estéril {empague individualy, Graduado: Si (con relieve);
Graduacitn: cada (1.5ml
485500011436 35669 1A UNIDAD MANDIL GUIRURGICO ESTERIL DEBCARTABLE TALLA M; largo, par
debajo de fas rodilias; Con cusllo redondo con cinta de doble doblsz (2
firas de zjusie); Espalda con aberlura longiludinal, totalmente cruzada y
lraslape posterior,; doble amarre interno v externo & Ia altura de i cintura
(¢ tiras de ajuste inferno v 2 tiras de ajuste extarmao), Con uniones
termoselladas y/o cosidas; Mangas largas con puiios tipo RIB para una
mayor sujecidn y proteccion; Sin bolsilies, no traslicido (opacidad) y
fresco; Aseptino.
AG5700280145 41488 B CAJA X 100 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE RITRILO BN POLVO
urd TALLA M; Fabricacion en nitrilo 100%, No estéril; Con busna resistencia
i al rasgado; Hipoalergénico; Material no tdxice; Libre de tatex; Talla, "M"
511000150470 40038 . UNIDAD HESPIRADOR DE FILTROS ¥ CARTUCHOS RECANMBIABLES
(VAPORES ORGARICOS Y FORMALDEHIDGE), aprobado por MSHA ¥
MIOSH




351000023200
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FRABCO X
100 ML

AGEITE DE INMERSION PARA MICRDECOPIA, Olor: suave:
Presentacidn: Frasco de vidrio ambar da 1 DOl Descripoion flsica;
liquido; Color: trangparante

485700070005

Rollg 500g

iy 30 ALGODON HIDROFILD
495700110018 10325 56 CAJA X100 | BAJALENGUA DE MADERA ADULTO; Descrincion fisica; Salida:
unid Tamafio: 150mmeci 7mmx .6 libre de latex: Material: 100% madera;
extremos redondesdos; si
358600100747 45550 3 MEDIO DE TRANSPORTE PARA CULTIVO
UNIDAD BIOPACHK-2, MEDIO DE TRANSPORTE PARA ENVIO DE CEPAS DE
MY COBACTERIUM, 1 x 1.5L Biodar: 1 eliqueta de paligro, sustancia
infecciosa de clase 8.2, categoria A (UNZ814, UNZ800), 2 almohadillas
absorbentes; Bolsa de burbujas - 6 celdas grandes
512000210436 53588 280 PLIEGC PAPEL FILTRO GURSO RAPIDO 58 om X 88 cm X 250; Descripoion
fisica: So0lide; Color blanca; Retencian de parficuias: 2.5 um; Grosor:
0.20mm; Gramaje: 100 g/m2; Grado 42
512000290241 50855 1 ROILLO PAPEL ABBORBENTE UBO LABORATORIO 59 am £ 45 m APROX.
495700270328 38673 36 UNIDAD GASAEBTERIL S0 cmx S0emx 5




DECOLORARNTE BK

DEFINICION FURCIONAL: DECOLORARTE BE O BLECROL ACIDG

OBIETIVD DE ADOLISICION

Usar en el procedimiento de coloraciin de laminas (baclioscopias) en la investigacion de
Mycobacterium tuberculosis

& GENERALES
ADL  [Dlor Erandlico
AD2  [Presentacion: Frasco de 1L
jEnvase: de pldsiico blanco no transparentse
AD3 inescripcién fisiea: liquida
A4 FColor:incoloro
A0S ECantidad: 80 frascos
ADG  Esolubilidad en apua: 20°C
A07  JpH:10a20°C
B Fecha fe vencimiants
BOi fhayora 2 afios
c Adiclonales
CO1 §Fichs téenica del reactivo
. ALCOHOL 70T
DEFIMICON FUNCIONAL: ALLOHDL 70°C
OBIETIVO DE ADQUISICION
Usar para desinfeccicn de superficies,
5 GEMERALES
Al EQlor: Caracteristico
ADZ  [Presentarion: Frasco de il
A0%  [Descripcidn fisica: liguide
AQ4  iColor: Houldo transparente
AGS  [Centidad: 48 frascos
ADE  fpi: 46
807 IFrasco con clerre hermétieo y prasinio de seguridad
B Fecha de ventimienin
BGL  [fmayora 2 afios
[ Adicionales
o1 IFicha técnica del reactivo
. ALEOHOL 88°C
DEFIMICKI FUBTIDNAL: ALCOHD), BE°C
OBIETIVOD DE ADQUISICION
Usar en la preparacidn e colorantes, gue son usaclos en e proceso de baciloscopias
A FEMERALES
ADY  i0ior: Carackeristicn
AG?  IPresentacidn: Frasco de il
AQS  [DRescripeidn fisica: liguido
A04  iColor transparents
AQ5  [Cantidad: 72 frasces
AlE  jpii 46
AD7  LFrasco con clerre hermético y presinto de seguridad
B Fecha de venchmiento
801 iMavora 2 aflos
T Adicionales
01 IFicha técnica del reactivo
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AGUA DBESTILADA

DEFIMICICN FUNCIONAL: AGUA DESTILADA DESIONIZADA
QRIETIVE DE ADQEHSICHHY
Usar an la preparacidn de colorantes

A GENERALES
AD1 Do inolere
ADZ  1Presentactin: GALON ¥ 41
ADZ  iBsscripoitn fisica: liguido

AD4  jColor: ransparente
ADS  inpHi 0.8-7.6
ADE  [Densidad: 0.9%7 - 1.002 g/mi
AQ7  [Cantiglad: 30 GALONES
& Fecha de venciraiento
B0 [Mavora 2 afios

ACEITE DE INMERSIGN
. E}EFENiCEﬁN FUNCIONAL: ACEITE DE INMERSION PARA MICROSCOMA
OBIETIVO DE ADCLESICIHON
Usar para leer bacilosepias con el objetiva de inmersién 100x
A GENERALES
Hor: suave

Presentacion: Frasco de vidrio ambar de 100m]

Descripeian fisies: liosids

Color: transparanie
Cantidad: 12
B Facha de vencimiento

B01  No menor a2 afios
[ Adicionaies

COL  [richa técnica del reactivo

2] Garantia

DL iMoo menora Z afios

ALGOUON HDROFILICY
DEFINICION FURCIONAL ALGODGN HIDROFILICO
CBIETIVC DE ADGHLHSICION:
Usar en a limpieza v desinfecclén de mesas v en fa preparacion de medios.

A GEMERALES

Olor: Suave

Presentacitn: ROLLO X 500z

Dascripeidn fisica; Solida

Caler; blanco
Cantidad: 30

Facha de venvimiento: No menar 2 2 afles

Ficha técnica del reaciive

Garania: Mo menor a 2 afios
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SASA HIDROFLICA

JDEFIRICION FUNCIONAL: GASA HIBROFILA

GRIETIVD DE ADGUHSICION

Usar en {a preparacion de medio de cultivo CGAWA

& GEMNERALES
Hilo da algodon: 40'5
Slor; suave
Presenfacidn: ROLLO 1 YARDA X 36PULGADAS
Descripeitn figiza: 56lida
Gyan cagacidad de absorcidn
Colar: blanga
Cantidad: 5
B Feche dg vansimiento
BC1 Mo menor g 2 afies
o Adicionales
€01  [Gass tipe IV segdn USP
o Garaniia
DAL INo menor a 2 afios
. . PAPEL FILTRO
IDEFINICION FUNCIONALL PAPEL FILTRD
DEETIVD DE ADOUISHCHON
Usar en la praparacidn de medio de cultiva ODGAWA
A GEMERALES
Presemiacitn: PLIEGD 40X400M
Description fisica: S6iida
Colov: hianca
Caniidail: 200 unidades
B Fecha de vencimisnio
BOT  fbo menor e 2 afios
C Adicionaies
Retencidn de partfoulas: 12-15 um
Grosor $.25mm
COl  iGramaje: 86 g/ml
o Garantfa
Dol No mener a 2 afios
BAJALEMNGEIA
DEFINICION FUNCIONAL: BAJALENGUA
QBIETIVO DE ADQLHSICION
Usar en iz exfensidn de ldminas de baclloscopias
A GEMERALES
Prasentacidn: Cala o 100 unidades
Dascripoidn fisica: Salida
Tamano: 150mnudFromxd.Smm
libra de xtex
tiaterial: 10% madera
arivemos redendeados: si
Cantidad: 96
B Facha de vencimienio
801 ®o mensr a 2 afos
| Addicionales
L
0 Gavantia
D01 §No menor a 2 afios
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- TUBE BE CENTRIFUGA CONICO GRADUADD 15ML CfTARA ESTERIL
EDEF#NKH@N FURCIONAL: MATERIAL DE FLASTICD
OBIETIVO DE ADCEHSICICN
Usar en e} procesamiento de cultives de Mygobacterium
& GENERALES
Volumen: 15 mi

IModelo: Tipo Falepn

E?resentacian: peguete de 100 unidades {tubo sentrifugs estéril,empague ndividual}

Indeterial ded tubo: palipropilano
Autoclavable: 121°C
Color del tubo: ransparenie

Graguado: 5t {con raliove)

graduacion: cada 0.5 mi

Areg para rotulas; 5i

Tine de tepa: Tapa rosca con borde hermétics
Cantidac: 7260 unddades
o Garantia

DOL N menor a 2 afios

L . PIPETAS DE TRANSFERENCIA DESCARTABLE, ESTERR
DEFINICION FURCIONAL: MATERIAL DE PLASTICD
ORIETIVO DE ADQUISICION
Usar en &l procesamiento de culives de Mycobacterium
A GENERALES
Volumen de frabajo; Smil
Capacidad total: 7 ml
Colar: transparanis

Material polietilenc de una pieza

Coneticién: Fstéril tempaague Ingdividual)

Graduatie: 51 {con religve)

Presentacidén: Paguete de 100 unidades
B Graduacidn: cada 0.5ml

Cantidad: 6000 unidades

C Garaniia

DOL  [Momenor a 2 afios

IERINGAS AML 256K5/8"

3;3&%:::6;\; FLINCICGNAL: MATERIAL DE BLASTICO
ORIETIVE DE ADRDUISICION
Usar en el procesantiento de cultivos de Mycobacterium

A FENERALES
A0l (velumen: dml
ADZ  [Presentacion: blister /unidad
A3 1Condicidn: estéril

AQ4  imaterial: polipropileno

A5 iColor dal tubo: transparenis
AD6  iGraduado: si

ADT gi"aduacién: cada 0.4mi

A0S ICantidad: 4800 unidades
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LAMINAS PORTAGEIETOS

DEFHICION FUNC%GNAL BANTERIAL 12F VIDRIG

OBJIETIVO D ABCIISICION

Usar en 8l procesamiento de haciloscopias

A GEMERALES

Frasentacion: rajs de 58 unidases

Materfal: pidstico desechable flexibie

Fecha de eadusidnd: mayer a 2 afios

Cantidad; 20 cajas da 50 unidades

B Haranila

301 dNo menor a 2 afios

TUBD BE VIDRIO CON TARA DE BAGUELTA

DEFIMICION FUNCIONAL: MATERIAL DE VIDRIG

QBIETIVO DE ADDLASICION

Usar en I investigacién de Mycobacterium

A GEMERALES

Presentacion: caje de 100 unidades

Material: borasilicato

Viedida: 20x150mm

Tebe de fonda redonde, con tapa rosta de banuelim

Camtidad: 7200 unidasdes

B Garanila

B0l iNomenora ? afios

- MARIIL RESCARTABLE TALLA “"

DEFINICION FU?\%C!ONAL EQUIPO DE PROTECTION PERSOMAL

OBJETIVD DE ADOLUISICHIN

Usar como barrera de proteccign personat durante el procesamiento de muestras,

) GENERALES

AQLl  IPresentacitn: unidad

AQZ  largo, por debajo de las rodilias

AG3  1Con cuello redonde con cinta de doble doblez (2 tiras de ajuste)

AD4  [Espaldas con aberiura longitudinal, totalments cruzada y raslape posterior,

AQS

Jajuste extermno)

doble amarre interno y externc 2 la alturs de la cintura (2 tiras de ajuste interna y 2 tiras de

AQB Con uniones termoselladas y/o cosidas

AD7  IMangas {argas con puiios Tipo RIB para una mayor sujecion y proteccion n

A3 ISin bolsilos, no trasldeido {opacidad) y fresco,

Asépiico

Fecha de caducidad mayor a 2 afios

ADD  [Canticad: 158 unidades
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GUANTES DE MITRILO TALLA "84

ﬁEFINiC!ﬁN FURCIONAL: EGUHTPO DE PROTECCION PERSONAL

GBIETIVE DE ADDIISICION

Usar como barrera de proteccion personal durante ef procesamiento de muestras, contra
delergentes y sustancias corrosivas,

A GENERALES
ADLl  EPresentacidn: caja x 100 unidades {50 pares)
AD2 FPCT
A03 Mo estéril
AD4  iCon buena resistencia al rasgado
ADS  {Hipoalergénice
ADE  gMaterial no thuico,
A07  LLibre de l3tex
AD8  Tallar"M”
AO9  iCantidad: 48 cajas
. BIOPACK PARA MUESTRAS BIOLOGICAS
DEFIRICICR FUMCIOMAL: BIQPACK PARA MUESTRAS BIOLOGICAS
DBIETIVD DE ABGUISICION
Usar para &) enwio de Cepas de Mycobacterium al Laboratorio de Referencia Regional
A IGENERALES
AQL  [Presentacitn: Unidad
a2 Daseripeidn Hslee: Biopack para sustancias infecciosas contiens un envase secundario
de polipropilens de 1.5 lives de capacidad.
AD3  ICon tapa rosca en caucho EPDM de 120 mm de anche y asa incorporada.
Tigne un sistera de amortiguacidn de impactos compuesto por wasticos de burbujas v cartén
de doble pared.
La caja externa del Biopack estd laqueada y tiene instrucciones, etiquetas necesarias.
C Sdicionales
coi  [Adicionalmente provee materiales absorbentes v amortiguadores,
oz Aprobado por la OMU, para el transporte seguro de sustancias infecciosas Clase 8.2 y Categoria
Ay B .
03 Embalaje Exterior madidas de 180x180x200 mm, compuesta de cartén de fibra corrugade de
dobile pared.
D Cantidad: 3 unidedes
EESPI?LASOR DE FLTROS Y CARTUCROS RECAMBIABLES PAPDRES URGANICOEY
FORMALBERITIOS)
§BF5IN§C&GN FﬂNCtONAé. EQUIPG DE PROTECCION PERSDMAL
ORIETIVO DE :‘-\DQUISEQ!QN. Usar una barrera meconica de proteccidn respiratoria contra
polvos, humos v neblinas con o sin aceite, durante los procedimientos reelizados en la
coloracion da laminas {de esputos y otras secrecicnes} para las baciloscopias. De esta forma
disminuir la exposicitn a los componentss guimices v tdxlcos que se desprgnden durantg este
procedimiento
A GEMERALES
Caracteristicas: Vilvuia Cool Blow, Linea de aire dual compatibls con suministre de aire,
Susgensién Dizsplopatis integrads, con filtros recambiables.
Aprobado por ¢l Matienal instituie for Decupational Safety and Health
(MIQSH) de log 28, (ILE
Matarial: Pleza facial de siticana y bandas elastices de polyester/poliuretans
Serie o Tamafio: 7502 talla M
Fecha de caducidad: mayor a 2 afios
Cantidad: 4
B Gayaniia:
BO1 Mo menor a 2 afios
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PAPEL ABSORBENTE BLASTIFICADD USG LABORATORIO

DEFTMICION FUNCIONALIMATERIAL OF LABORATGRIC

OBIETIVG DE ADGUISICION

Usar en el procasamiento de baciloscopias y cultives de mycobacterium

GEMERALES

Presentacion: Roflo de 50 orm de anricho x 50 metros de longitud

Mo estéril

Materiak Papel plastificado de materal absorbents por una cara e Impermeabie por fa ntra,

Color: Blanco de praferancia o cefasia,

Garanifa o mener a 2 aftes.

Cantidad: 3
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LAS ESPECIFICACIONES

TECMICAS

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN ADICIONALES A LAS ESPECIFICACIONES TECNICA:

L.1.

1.2.

1.3.

1.4,

Yigencia del bien (Fecha de vencimiento o expiracion}

La vigencia minima del dispositive médico debe serigual 0 mavor a doce (12) meses al moamento
de la entrega en el almacén del Hospital Belén de Trufillo o en el Almacén Especializado de
Farmacia.

Envase v embalaje

Los envases inmediato v mediato del dispositive médica deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farrnacéuticos, Dispositives Medicos vy
Productos Sanitarios, aprebado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatorias.

El dispositivo médice debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos v
Productos Santiarios - ANM,

Rotulada
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registra sanitario.

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

REQLUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN:

2.1,

2.2,

2.3.

Copia simple de la resolucidn de autorizacidn sanitaria de funcionamiento vy de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Diveccidn General de
Medicamentos, Insumos v Drogas - DIGEMID, como Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM]} o por fas Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Saniiarios de Nivel Regional (ARM),
segln corresponda, de acuerde a la normativa vigente.

Copia simple de la resolucidn de autorizacion de Registro Sanitaric o Certificado de Registro
Sanitario vigente del dispositive medico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM. Ademds,
las Resoluciones de modificacion o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad o
corresponcencia entre la informacion registrada ante la ANM v ef dispositivo médico ofertada.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La vigencia de los regisiros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la
instizucidn, siempre gue las solicitudes de reinscripcién de los productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios hayan side presentadas dentro del plazo de vigencia
del registro sanitario a reinscribir

NOTA: como parte de los documentos de la oferta, para la validacidén del Registro Sanitario en
trémite de rencvacion, el postor deberd presentar copia de la solicitud de reinscripcion v registro
sanitaric del producto.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitide por la ANM vy, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de
Buenas Practicas de Marnufactura (BPM} u otro documenic eguivalente al BPM gue acredite el
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cumplirniento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por gjemplo:
Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion 150 13485, FDA u oiros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segtn
normativa vigente.

2.4. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamianto {BPA] vigente, a nombre
del postor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda de acuerdo a la normativa vigenie.
Para el caso que el postor cantrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
posior, se deberd presentar el Certificado de BPA vigente de la empresa que presta ef servicio de
almacenamiento, acompahado para este caso de la documentacidn que acredite ef vinculo
contraciual entre ambas partes.
£n el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricanie del bien, se presentard la copia
simple del Certificado de BPM, segln lo sefialado en el numeral 2.3,

2.5, Copia simple del certificado de andlisis autarizado por la ANM del dispositive médico ofertado u
atro documento corvespondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien
establecidas en el numeral 2.1 de la Ficha Técnica, segin lo autorizado en su registro sanitario.

2.6. Copia simple de! rotuiado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en
2l registro sanitario o certificado de registro sanitario dei dispositivo médice ofertado,

2.7. Copia simple del inserio o manual de instrucciones de uso, de acuerde a lo autorizado en &
registro sanitario del dispositivo médico ofertado, cuande corresponda.

3. DE LA HABILITACION DEL POSTOR:
Reguisitos:
Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asf como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumaos ¥ Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
(Hspositivos Médicos v Productos Sanitarios (ARM} o por |a Autoridad Regional de Medicamentos
{ARM) dal Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda.
Acreditacidn:
Conia simple de la Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento

4. DELAS CONDICIONES DE ENTREGA;

£n el Acto de Recepcion de fos blenes gue formardn parte de lo entrega, el proveedor deberd entregar
en el punto de desting, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar o caboe fo
conformidad de recepcidn:

4.1. Crden de Compra — Gula de Internamiento {copia).

£.2. Gufa de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta deberd consignar en
forma obligatoria parea cada {tem el ntmero de lote v la cantidad entregada por lote,

4.3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Macional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segiln legislacidn v normatividad
vigente.
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4.4. Copia del Protocolo de Analisis emitide por el fabricante o quien encarga su fabricacion, segin
lo cispuesta en iz normativa correspondiente, por cada lote entregado.

45, Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {CBPM} vy Certificado de
Buznas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segiin corresponda.
4.6, Toda decumentacidn presentada debe ser legible.

4.7. Los Almacenes no estan cbligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entraga, 0 5i se detecta gque no corresponde el producto con
lo solicitado {vigencia del producto, forma de presentacion, logetipo, entre otros).

4.8. Laconformidad de recepcidn de los bienes estard a cargo del profesional Guimico Farmaceéutico
responsable del Almacén Especializado y del jefe de Almacén {0 quien haga sus veces} de la
Oficina de Loglstica.



