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Requerimiento ESSalud i s
Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica Oficina Coordinaciéon de Prestaciones Atencion
Primaria de la Red Asistencial Piura.

OEIL.01 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento  eficiente y equitativo de las

Actividad del POI / prestaciones de salud, econémicas y sociales para
Accion Estratégica PEI: beneficio de los asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.
ITEM 1:
4215190500038464 / Barniz fluorado
iTEM 2:
4215247400174687 / Eugenol liquido
iTEM 3:
Cédigo CUBSO y Descripcion: 4215161400040661 / Fresa de diamante alta velocidad grano
grueso fisura chica
iTEM 4:

4215245300240037 /londmero de vidrio autocurable para base kit

Denominacién de la contratacion:
Adquisicion de Material Médico Compra Local para la
especialidad de odontologia de los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura

I. FINALIDAD PUBLICA

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

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir el Material de Material Médico Compra Local la especialidad de odontologia de
los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura — | Trimestre.

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

N° | Cédigo SAP Cantidad | Unidad de Descripcion del bien
Medida

20500669 50 CAJ Barniz fluorado

20500725 2,125 ML Eugenol liquido

20500307 2,500 UN Fresa de diamante alta velocidad grano
grueso fisura chica

20500639 100 UN lonomero de vidrio autocurable para base
kit

3.2 Caracteristicas técnicas:
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3.2.1 ITEM 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/

ﬁ&EsSalud
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[ FICHA TECNICA
1. Denominacion técnica: | BARNIZ FLUORADO \
2. Unidad de medida: CAJ
3. Grupo o Familia: Odontologia general \
4. Cédigo SAP: 20500669 Barniz fluorado

5. Descripcion General:

Dispositivo médico de uso odontolégico, en forma liquida, que contiene un
compuesto de fluoruro para aplicacion topica sobre las superficies externas de
los dientes, destinado principalmente a la prevencion de la caries dental y a la

reduccion de |a hipersensibilidad dentinaria.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para prevenir la caries dental, remineralizando el esmalte dentario en denticion primaria o decidua.
o Para reducir la hipersensibilidad dentinaria.

7. Composicion y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig.1: Bam Fluorado (no incluye disefio)
COMPOSICION

o Resina o colofonia modificada en solucién a base de alcohol 0 agua, fluoruro de sodio desde 2.1 %
hasta 5 %, fosfato tricalcico modificados, asi como edulcorantes y saborizantes.

CARACTERISTICAS

o Favorece la remineralizacion del esmalte.

o Para tratamientos de dientes con hipersensibilidad.
o Con alta liberacion de filor.

o Contiene fluoruro desde 9.500 hasta 22.600 ppm.
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o Que presente buena adhesian a la superficie dental.
o Tolerante a la humedad v saliva,
o Accesarios: Incluye un pincel para su aplicacion topica

8. Condicién Bloléglea:

o Aséptico
o Atdxico o no produce foxicidad sistémica ni citotoxicidad.

9. Capacidad:

o Dosig individuales desde 0.4 ml a mas.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades lisicas, condiciones bioldgicas @ integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucidn del dispositive madico.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura

Envase Inmediato:

o Sobres de PET/ metalizado conteniendo un sachet dispensadaor uni — dosis y accesorio, segn lo
autorizado en su cormespondients Registro Sanitario,

o Envase Individual,

Envase mediato:

o Caja de carton conteniando 50 unidades a mas o segun lo autorizado en su cormespondiante
Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su cormespondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

“El dispositivo medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Controd de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuardo a lo normado por la Auloridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios (AMM).”
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION 1809.201% VERSI 11
| i | - l
1. Denominacion técnica: EUGENOL LIQUIDO
2. Unidad de medida: ML
3. Cadigo SAP: 20500725 Eugenol Liquido
4. Grupo o Familia: Odontologia General
5. Descripcion general: Dispositivo médico a base de eugenol (aceite de clavo de
olor).

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Como agente antibacterano
o Como sedante pulpar
o Lacombinacién con ofros elementos en polva (como el Oxido de Zinc), es utilizado:
o Como material de relleno intraconducto, relleno temporal o provisorio.
« Como apdsito quirtrgico.
o Como desinfectante en fa obluracién de los conductos.
o Como material de obturacion en tratamientos de pulpotomia.

7. Componentes del dispositivo:

ESQUEMA:
4] r“' £ *"ﬁ'
Fig. 1. Eugenol Liquide (No incluye diseio)
COMPOSICION:
o Eugenol (aceite de clavo de olor)
CARACTERISTICAS:
o Liquido oleoso
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8. Condicién Biolégica:
o Aséptico

9. Dimensiones:
o Contenido: 15 mililitros a mas.

10. De la Presentacion:
Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad de! producio durante
su almacenamiento, transporie y distribucion,

o Exento de particulas extrafias, de rebabas y/o aristas cortantes.

o De cierre hermético

o Facil apertura

Envase inmediato:

o Frasco de vidrio ambar con {apa rosca y tapa plastica a presion
Envase mediato:

o Caja de cartén

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato),
debe llevar el logotipo solicitedo por la Entidad, con letras visibles y linta indeleble,
preferentemente de color negro:

i. Consignar la frase: "EsSalud’.
li. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
itl. Consignar la frase: *Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,
Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, congervacion, transporte
y adecuado aimacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apfables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y el almacenamiento,

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediate y mediato (si aplica) deberd contener informacion establecida en 2l marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd Ia inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo MN° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-

SA y el Decreto Supremo N° 016-201 7-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
i :
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manipulacién. Tratandose del nimero de lot2 y fecha de expiracién, éstes también podran ser
impresos en alto y bajo rekeve.

REQUISITOS TECNICOS

1.

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componenies, Jos limites y
los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las
normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a
protocolo de andlisis se refiere 2 certificado de analisis. El cerificado de andlisis debe
corresponder al lote de la muestra presentaca,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnices vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o guienes hagan sus
veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drcgas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido
en el aticulo 21° de fa Ley N* 29459 ~ Ley de los Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-
2011-SA.

Certificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1* del Decreto Supremo N* 002-
2012-SA, segun corresponda:

3.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

« Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPLY) vigente, que
comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, emitide por [a Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso
que la fabricacién del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién
implique la participacion de mas ce un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones
de Buenas Praclicas de Manufactura (EPM) aplicables a cada uno de los 'aboratorios que
participan en la produccién.

Drogueria:

« Contar con la Certificacidn de Buenas Practlicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso
que la fabricacién del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion
implique la participacién de mas ce un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que
participan en la produccion.
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Contar con fa Certificacién de Euenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios da Nive! Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 22° de la Ley N° 29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de Establecimientas Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

3.2. Para dispositivos médicos imporiados:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 12485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Auteridad o Entidad Competente del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para
cada uno de los laboratorics se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documanto que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segdn lo antes sefialado; esto Uitimo en concordancia con los articulos 124°, 1257,
126" y 127" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitzria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios aprobado 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 el Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Auteridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo.

En ning(n caso el postor podra presentar la oferta de un dispositive médico que tenga
impedimento para su infernamiento en el pals solicitado por la Autoriiad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANW) a Aduanas, en
el marco de lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 22° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decrato Suoreme N* 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su
emisién.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u ofro documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de
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acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pzis de origen; y de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante tedo el proceso de
seleccién y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e imporiados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol;
en caso se presente en idioma diferente al espaficl, ésta debera estar acompafada de traduccién
simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para prueba

EUGENOL LIQUIDO

Caracteristicas fisicas

Norma de Referoncic: ISO 2859.1

Aspecto visual

Nivel de Inspeccidn: Genoral |

Rotulado

Muestreo Sinple
| Cantidad de

Ensayos de Seguricad

Tamafio de Lote | muostra

Identificacién

aB
a5 |

Limite Microbiano.

6a25 |
26 a 50
1290
912150
51a 280 ]
2812500 I
501a 1200 |
1201 a 3 200
3201210000
10 001 a 35 000
35001 a 150 000
150 001 a 500 000
500 001 a mas

slsislalslsicle

w
-
v

3

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionzles

Aplicabilidad

ISO 2859-1:2008

Procedimientos de
Muestreo para inspeccién
por atributos

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacién para la inspeccidn por alributos

1SO 13485:2016 Dispositivos médicos, | Especifica los requisitos de un sistema de
sistemas de gestion de la | gestion de calidad cuando se necesita
calidad - Requisitos para | demostrar la capacidad de proporcionar
fines reglamentarios dispositivos médices cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentos aplicables a Iz produccién de
dispositivos médicos
1SO 7405:2008 Odonfologia - Evaluacion | Especifica los mélodos de prueba para la

de la blocompatibiidad de

evaluacién de los efectos bicldgicos de los
dispositives médicos utilizados en odontologia
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dispositivos médicos
utilizados en odontologia
18010993 Evaluacion  biolégica de | Describe un marco de referencia para la
18:2005 dispositivos médicos. Parte 18: | identificacion de un matedal y para la
Caracterizacion quimica de | identificacién y cuantificzcion de  sus
materiales constituyentes quimicos, La informacién sobre
la caracterizacién quimica generada puede
utiizarse para un conjunto de aplicaciones
importantes.
USP Capitulo Pruebas de idenlificacién | Procedimiento de prueba que se aplica a
(197) especirofotométrica sustancia que absorben radiacién infrarroja
(IR) y/o ultravioleta (UV).
USP Capitulo Prueba de identificacion por | Procedimiento de prueba que tiene como fin
(201) cromatografia en capa fina verificar la identificacion de los ingredientes
activos por cromatografia en capa fina.
USP Capitulo Examen microbioldgico de | Describe las pruebas que  permitiran
(61) productos  no estériles: | determinar el recuento cuantitativo de
Pruebas de recuento | bacterias meséfilas y hongos que pueden
microbiano, desarrollarse en condiciones aerdbicas, para
determinar si el producto cumple con una
especificacion establecida
USP Capitulo Examen microbiologico de | Describe las pruebas que  permitiran
(62) productos no estériles: | determinar la ausencia o presencia Emitada,

pruebas de microerganismes
especificos

de microorganismos especificos que puedan
ser detectados en las condiciones descritas, y
asi comprobar si el producto cumple con una
especificacion  establecide de  calidad
microbioldgica

‘Incluye la cantidad de unidades para |la contra muestra




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA D EMSON 15122007

VERSION ] o

4. Denominacion tecnica:

FRESA DE DIAMANTE ALTA VELOCIDAD FISURA

2. Unidad de medida:

UN

3. Codigo SAP:

20500308 Fresa de Diamantz Alta Velocidad Grano Fino
Fisura Chica

20500293 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano Fino
Fisura Mediana

20500310 Fresa de Diamants Altz Velocidad Grano Fino
Fisura Grande

20500290 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano
Mediano Fisura Chica

20500289 Fresa de Diamante Alta Velocidad Grano
Mediano Fisura Mediana

20500292 Fresa de Diamantz Atz Velocidad Grano
Mediano Fisura Grande

20500258 Fresa de Diamant2 Atz Velocidad Grano
Grueso Fisura Mediana

20500257 Fresa de Diamanie Alta Velocidad Grano
Grueso Fisura Grande

20500307 Fresa de Diamante Alta Velccidad Grano
Grueso Fisura Chica

4. Grupo o Familia

Odontologia general

5. Descripcion general:

Dispesitivo  Médico cataiogado como  instrumental
rotaterio dental  denominado “fresa” que se compone de
cabeza, cuello y vastago, dsefiado para ser montado en
una pieza de mano dental, de forma conica puntiaguda.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para pulido de les superficies dentarias preparadss con materiales resiauralivos en los
tratamientos de Odontologia Restauradora y Estética.

o Para desgaste de izs superficies dentarias.

o Se puede utlizar para reducir 2l esmalte interproximal como parte de! ratamiento de Ortodoncia,

7. Componentes y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

(R e —

Fig 1 Fresa de diamanie alta velocidad forma Fisura (No incluye disefio)

CARACTERISTICAS:
o N:emmnmuegaaoqumlco

o Parte activa: Damante, de grano: fino, medianc gieso con color de identficacon
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o De forma conica puntiaguda fusetada.

o Vastago tipo 3 (FG): estandar, clindrico con exiremo cdnica o redondeado.
o Resistente a |3 esterizacion

o Resistente al dosgaste.

Parto Activa o de Trabajo Largo Total
21go (mm) (mm) )
a7 mm 10a1t4mm 19 5 22 mm
210 mm 12a16mm 22524 mm
1312 mm 16a18mm 22 324 mm
10. De la Presentacion
Caracteristicas de envase

Que garantice ias propiedades fisicas, condiciones bioidgicas e integndad del producto durante su
almacenamiento. transperte y distribucion,

Exento do particulas extrafias

Exento de rebabas y/o arislas cotantes.

De selado hermetico permetricamente

Rotulado segin bases

o

o000

Envase inmediato:

o Envase ndwidua seflado de 18bnca © envase tpo biister coa codgo de denlificacon.
o De facil apertura

Envase Mediato:
o Cajade cartdn
Logotipo:

o El envaso mediato ylo inmediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmediate), debe
Bovar ef logotipo sclicilad por 1a Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemeniea de color

negro:
i Consignar la frase: “EsSalud”
i Nombra de la Entidad o LOGOTIPO
. Consignar la frase: "Prohibida su Venta®
Iv. Nomenclatura del proceso de seleccion
Embalaje:
o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen ia integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacanamiento

o anqmﬂmuumywlwbm precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimenio (en caso apligue), nombre del proveedor, especiicaciones par 12 conservackn
y ef aimacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productes comestibles o productos de tocador, entre ofros.

11. Rotulado:

o De acverdo a lo autorizado en su Registro Santario. El contenido de los rotulados de los envases
inmadiato y madiato (si aslica) deber# contener informacion establecida en of marcao de los dispositivos
umuswnuwmuwhmmwnommmmwaws.mum.b
establecﬂoenlsmm 137 y 138" dal R 1
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da Producios Farmaceulicos, Dispositivos Médices y Producios Sanfanos aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N*
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a ia manipulacion, Tratandose del nimero
de iole y fecha de expiracion, &slos tambeén posran Ser impresos en ato y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que ndiquen “esténl” y de “un s0lo uso”, senalar Moo o8
esteriizacion empleado y fecha de esterizacion.

QUISITOS TECNICOS

| dispositivo médico debe contar con los siguintes documentos técnicos vigentes

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Rescluciones de modificacion o autorzacikn, en tanto éstas lengan por fmalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada anle @ Autondad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Prodectos Sandarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado,
No se aceptardn productos cuyo Regsko Sanilano esté suspenoido o cancelada.

La exigencia de vigencia del Registio Saaitario o Certificado de Registro Sanitario del producio se
aplica para todo ef proceso de seleccidn y ejecucidn contractual

2. El certificado de analisis es un informe tenico suscrito por el profesonal respensable de control de
calidad. en el que se sedala los andlisis realizados en locos sus componanies. los limites v los
resutados oblenicos en cichos analisis, con areglo 3 las exigencias conlempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional Cuando se haga mencion a protocoio de
andlisis se refiere a cerfificado de andlisis El certificado de analisis debe corresponder al lote de fa
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguienies documentos 18cnicos vigenies:

3. Resolucién de autorizacidn Santada de Furcionamiento, emitda por t3 Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Daspositivos Médicos y Producios Santarios (ANM) o las Drecciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Necional de Salud (OD), a avés de la Direccidn de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Drecciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel reglonal
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a wawes de las Direcciones Regionales de
Madicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéutces, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitatios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21°
de I3 Ley N* 29459 - Ley de ‘o5 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y #n el articulo 17° y su Primera Disposician Complementaria Transitoria del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA

4. Cartificacitn de Buenas Praclicas de acuerds 3 lo contemplado en ol articulo 110" y Tercera
Disposiién Complementaria Final del Reglamento da Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N' 014-2011-8A modificado por of ariculo 1° del Decreto Supremo N* 002-2012-
SA, segun comesponca:

4.1, Para los dispositivos médicos naclonales.

Fabricantes:

« Contar con la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenle, que comprenda
la fabricacidn de disposifivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Producios
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Santanios (ANM). En ¢ caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofartado sea por etapas, es decr, cuya fabricacién implique la panticipacin
de mas de un lsboratono, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Mamsactura (BPM) aplicablos a cada uno de ks laboratorios que participan en ia produccidn

Drogueria
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« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente de! fabricante, que
comprenda @ Eabricacion de dispositvos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacien
del dispositivo médiko ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabncacidn implique la participacion
de méas de un laboratorio, o postor debe contar con las certificaciones de Buenas Prictcas de
Marnufactura (8PM) apiicables a cada uno de 108 laboratonos que participan en ia produccion

+ Contar con 3 Cerificacidn ce Buenas Practcas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por & Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N*
20459 — Loy de los productos farmacéuticos, dispositivos madicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N* 014-2011-5A

4.2 Para aispostivos medicos imponaces:

« Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Mamufactura (BPM) vigente, emitdo por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositiva madico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea. Norma ISQ 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de nesgo emildo por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de angen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorics se debe
presentar el cerntificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
ol cumplimiento de Normas de Calidad vigenies segin lo antes sedalado; esio Olimo en
concordanca con los articulos 124°, 125°, 128" y 127" del Reglamento para el Registro, Contral y
Vigiancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Producios Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA, modificado por ¢f articulo 1" del Decreto
Supremo N* 001-2012-SA y por el articulo 1* dal Decreto Supremo N* 016-2017-SA.

* Se considera vaido el Cenificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalenie,
olorgado por la Autoridad 0 entdad competente de ios mudemmm También
so considera vakdo of Cedifcado de Buenas Prictcas de Manufactura de las auloridades
competentes de olres palses con QUIENEs $e Sescrba convenics de reconocimianto mutuo,

« Enningin caso el postor podrd presentar la olerta de un dispositvo médico que tenga impedimento
para su intemamisnio en ef pals solicitado por 1 Autorndad Nacional de Productos Farmacéutices,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) 3 Aduanas, en el marco de lo establecido en
el articulo 24" del Reglamenio para el Registro, Controf y Vigilancia Sanitaria de Productos
a%m&mmmmmwm«s.mmwmsmw

» Contar con la Cenificacién de Buenas Practcas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por ia Auloridad Naclonal de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmaclubicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios da Nivel Regional (ARM). de acuardo a 1o establocdio on ol articulo 227 de la Ley N°
29459 ~ Ley de los Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Producios Sanitarios y en el
articulo 111" del Reglamento de Estatlecimantos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N* 014-2011-SA.

Para el caso de los Cesificados emilides en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
doben tener una antigledad no mayor de dos (2) ahos coniados a partr de |a fecha de su emisidn.

La exigancia de & Cerfficacion de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad esp,
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correspondiente.

Certiicado CE de ia Comunidad Europea, Norme 150 13425 vigenie, FUA u OLI0S 0€ BCUrdo al nivel |
de riesgo emitido por ka Autoridad o Entidad Competente del pais da origen; y de Buenas Pracicas de
Almacanamiento (BPA) vigentes se aplica duranie 1000 el proceso de selecodn y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales ¢ importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en kioma espadol; en caso
se presente en kioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccion simple

CONTROL DE CALIDAD

Calidad del pals

El dispositivo médico estard suelo al control de calidad en & Centro Naclonal de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

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

Dispositivo Médico Prushas Cantidad de Muestra para prueba
Caracteristicas fisicas
Aspecto visual Norms de Referenciy: ISO 26839-1
Dimensiones Nivel de nspeccidn: General |
«  FRESA DE DIAMANTE ALTA ::"'”“ i — o1~
VELOCIDAD FORMA FISURA e musra
Prusba de corrosiin
Esterihdad
3
20
e
-
%0 ]

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas internacionales Aplicabilidad
150 28501 Procadimientos de Muesieo para | Especdica un sistema de muestreo ce aceptacon
inspeccién por atributos para la inspeccion por atributos
IS0 13485 Disposiivos medicos, sisi=mas Especiica 105 reqUSROS d€ Un SKIeMma 08 gestion
de gestion de |a cakdad - de calicad cuando se necesda demostrar la
Requisitos para fines capacidad o2 proporcionar dispositivos médicos
reglamentarios cumplan en forma consistente con kos requisitos del
chente y los reglamentos aplicables a ia produccion
de dispositivos médicos
1SO 7405 QOdontologia - Evaluacion de la Especifica ks mélodos de prueba para la

biocompatibilidad de dispositivos evaluacion do los ofectos bioldgicos de ke
L médicos ulilizados en edantologle |  dispositives médices utilizados en odontologla.
180 14971 Dspositive medico, Apicacion oe |  Especifica @l proceso para wanbificar 105 pEgios

1 geston de riesgos a los ascciados con los dispositivos médicos, para

dispostivos médicos stimatzy, evaluar ks riesgos asociados, para
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controlar estos flesgos, y pam montorear 2
efectividad de los controles,

180 106931 Evaluacion bologica e Especiica los principios generaies que reguian @
Dispositivos Médicos Parte 1 ovaluacidn biolégica de los disposifivos médicos
Evaluacion y ensayos mediante mediante un proceso de gestién de resgo. La
un proceso de gestion del nesgo. categorizacion general de los dispositivos médicos

segln sea la naturaleza y la duracion del contacio
con el cuerpo

SO 1089311 Evakacion bowgica de Especiica 10s (eQuISItos y apona recomendaciones
dispositivos médicos. Parte 11: sobre s procedimientos a seguir en 1a evaluacion
Ensayos de loxicidad sistémica. del potencial de los materizies de dispositivos

médicos para  Causar reacciones  sislémicas
sdversas

IS0 10993-7 Evaluacidn biokigica de Especiica los limées permtidos para oxido de
dispositivos médicos. Parte 7. etileno residual y la clomidrice de elileno en los
Residuos de asterizacion con dispositives médicos individuales esteriizados por
Gxido de Etleno Oxido de Etleno

50 11135 Estenlizacion de dispostivos Espectica los requisilos para @ desarolo,
médicos. Oxido de etileno. validacion y el control de ruting de un proceso de
Requisitos para el desarrollo, 1a estenlizacion por dxido d2 etileno para dspositivos
validacidn y el control de rulina de | médicos
un proceso de esterilzacion para
dispositivos médicos.

IS0 111371 Estedlizacion de proouctos para Especfica los requisitos para el desarollo,
asistencia sanitana. Radiacion. vaiidacion y el control de rulina de un proceso de
Pane 1: Requisitos para el estenlizacion  por radiacidn  para  dispositives
desarroilo, validacion y control de médicos
rutina de un proceso de
esterlizacion para dispositivos
médicos e T

IS0 63601 Odontologla, Sistema do Especiica un sistema de codificacion numénca para
codifcacién numérica de los los instumentos dentales rotalorios y sus
Instrumentos rotatorios, Parte 1: sccesorics y proporciona las drectnices para su
Caracterisicas gensiales interpretacién y utilizacion.

S0 6360-2 Odontologia. Ststema de Especiiica 103 nUMeros de codigo comespondientes
codificaciin numérica de los & las lormas de todos los instrumentos rotatorios
Instrumentos rotatorios. Parte 2: dantales y 3 diversos acoasonios que se utikzan en
Formas conexitn con estos Instrumentos.

SO 8360-3 QOdontologia. Sistema da Especifica jos numeros ce cadigo correspondiente
codifcacién numérica de los a las carachrisiicas especificas de las fresas,
instrementos rolatorios, Parte 3: fresas de acsbado, fresas coradoras e
Ceracleristicas especificas de las Instrumentos quinirgices, que hacen referencia al
fresas oo o8 dentado o2 la pane de trabajo cel

s mstrumento.

150 63604 Odontologia. Sistema do Especiica los nUmeros de codigo correspondiente
codificacién numérica de los a las caracleristicas especificas de los instrumentos
instrumenios rotatorios. Parte 4 rotatonos adiamantados y de los discos de
Caracteristicas aspecificas de los diamante que se utiizan en odonlologia.
instrumenios adiamantados.

180 2157 Odonltologia. Ddmetios Especiica los diamalros rominales de 1as partes de
nomnales y designacion por trabajo de instrumentos rotatorios dentales,
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S0 1797 Odontologla. Vastagos para Especifica s vastagos para instrumentos rotatorios |
instrumentos retatorios. Parte 1 utifzados en odontclogia, y proporcona milodos de
Vaslagos de materales metalico medicion para a verificacion de |as dimensiones.

1ISO 771141 Instrumentos rotatorios dentales. Especifica las dimensionas y ofros requisitos
Instrumentos damantados, Parte relovantes de las 14 formas de s instrumentos
1: Dimensiones, requistos, dontales diamantados usados mds fecuentemente,
marcado y embalaje. incluyendo el control de calicad de dicho

instrumento,

15077113 Instrumentos rotalonos oentales. Especifica 3 desgnacion, e cogigo de colores y 10s
Instrumentos damantades, Parte tamafios de grano para los instrumentos rotatorios
3 Tamafios de grano, diamantades que se uthizan normamente en el
designacion y codigo de colores campo de ka cirugia dental.

ISO 10271 Cdontclogla Método de ensayo Especifica los procadimentos para determinar el
de cormsion para materialos comportamienio de corrosidn de los materiales
metalioos metalicos utiizado en la cavidad oral

ASTM F1089 Método de prueba estandar para Esla método cubre ensayos generales y crilenios de
|a corrosion de instrumenios evaluacion para i fabncacion oe Instrumentos

quirlrgicos

ASTM F899 Especiiicacion Estandar para ~ Esta especficacidn cubre o3 requisitos quimicos de
aceros inoxidables forjados para los acercs noxidabies utilizados para la fabricacion
Instrumentos Quinirgicos de insirumentos qurLrgicos

180 176684 Esterilizacidn do dispositivos Especifica os requisitos do la informacion que debe
médices. Informacidn & proporcionar el fabricante del dispositivo médico, de
proporcionar por el fabrcants forma @ que el disposiivo medico especificado
para el procesado de como reestenizatie, pueda pProCesaIse por un
reesteniizacidn de dispositivos estariizador, de forma segura y continde
médices. cumpliendo sus especificacones.

USP Capituio Prueba de esteriidad Establece los procedimientos de la prueba de

an estanldad, se aplica a ariculos que se requiere

sean estéries.

*Incluye fa cantidad de unidades para la contra muestra
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[‘ FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: | KIT DE IONOMERO DE VIDRIO AUTOCURABLE PARA BASE

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Odontologia general

4. Codigo SAP: 20500639 Kit de ionomero de vidrio autocurable para base

Dispositivo médico, compuesto principalmente por acido polialquenocico acuoso

5. Descripcion General: y un componente de vidrio, disefiado para proteger la dentina, actuando como
material de base al endurecerse in situ en la cavidad oral.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la proteccion de la dentina, previo a la colocacion de restauraciones definitivas.

7. Composicién y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
et
T
Fig.1: lonémero de vidrio autocurable para base kit (no incluye disefio)
COMPOSICION:

o Polvo: silicato de calcio y aluminio, lixiviable de iones (< 99%).

o Liquido: agua, 4cido tartarico y/o poliacrilico (acido polialquencico). ETS!- ESSALUD
SO 0t echnas ST
CARACTERISTICAS
o londémero de vidrio autocurable para base. 19 MAR 2026
o Con adhesion quimica a la dentina. FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
! ! Pagina1de 2
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o Radiopaco.

o Facil manipulacsn,

o Con liberacidn de fidor,

o Tiempo de trabajo: hasta 3 minutos (mezcla y manipulacion).
o Frasco de iquido con sistema de goteo.

o Accesorio: cucharilla de dosificacian y block de mezcla.

8. Condicion Biologica:

o Aséptico.
o Atéxico o no produce toxicidad sistémica, citotoxicidad.

9. Capacidad:

o Paolvo: Frasco de 10 gramos a mas.
o Liguido: Frasco de 10 mililitros o mas.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del preducto durante al
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositive médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y anstas cortantes.

Die facil apertura.
Envase Inmediato:

o Polva: frasco de vidrio individual,
o Liguido: frasco de polietileno individual.

Envase mediato:
o Caja de cartdn o segin lo autorizado en su comespondiente Regisiro Sanitario.
Rotulado:

o Segln lo aulorizado en su cormespondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

“El dispositiva médico estara sujato al control de calidad en el Ceniro Macional de Controd de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo 8 lo nomado por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos (ANM)."

IETSl - ESBALUD

m T 5 e P o ekt s,

A i IR TR0 aaft

EsSalud =" 19 MAR 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.




Acreditacion:

Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direcciéon 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), segun
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacién de cierre
definitivo o cierre temporal.

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

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompanado para este caso
la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

4.4 Certificado de Buenas Practicas 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 especificas 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 pais de origen y autorizado por la
ANM, segun normativa vigente.

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

4.5 Hoja de presentacion del bien:
Para la acreditacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefalar en el documento el literal o numeral de la especificacion técnica
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.




5.3

5.4

5.5

5.6

Confidencialidad:

El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

Propiedad intelectual

El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacioén a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacidn, quedando prohibido
revelar dicha informacién a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital 11l
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, 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 dias 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 caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.

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 contraprestacion 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 documentacion:

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

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

- Comprobante de pago.




Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién 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 ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F =040

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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 Ultimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningun pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion' y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

! Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



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 corrupcidon o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

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

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco3.

En ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar*.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion 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 ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la
contratacion.

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, 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 Camara de Comercio y Produccion de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucién de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccidon General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
3 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

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



Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion 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 afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
o6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depodsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacién
del mismo con comprobante de pago , o comprobante de retencién electronico emitido por
SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a un maximo 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 parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la
presentacion de contratos u érdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.




		2026-06-24T14:41:50-0500
	Firma ESSALUD
	RAMIREZ MOGOLLON Analucia FAU 20131257750 hard
	Soy el autor del documento.




