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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica

Servicio de Nefrologia del Hospital Il Jorge Reategui
Delgado de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/ Accién Estratégica
PEI:

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

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados

Codigo CUBSO y Descripcion:

ITEM N2 01 - 4222152000178743

OBTURADOR DESCARTABLE PARA PROLONGADOR DEL SISTEMA
DE DIALISIS PERITONEAL

ITEM N2 02 - 4229545300049088

TUBO DE DRENAJE DE LATEX TIPO PEN ROSE 1/4 in X 18 in PARA
USO HOSPITALARIO

ITEM N2 03 - 4222201000047345

TUBULADURA DE SILICONA PARA LIGADURA Y EXTENSION DE 7
mm X 10 mm DE 25 m APROX.

Denominacioén de la contratacion:

Contratacién de Insumos para el suministro de
dispositivos meédicos para el Servicio de Dialisis
Peritoneal para el Hospital Jorge Reategui Delgado
de la Red Asistencial Piura, perteneciente a la Cartilla
de Compra Local, para un periodo de 60 dias

I. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso de seleccion busca contar con los Productos farmacéuticos necesarios para
el suministro y dispensacién en los Establecimientos de Salud de la Red la Red Asistencial Piura
para la atencion de los asegurados y derechohabientes.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

. Objetivo General:

. Objetivos Especificos:

-Suministrar insumos médicos para la atencién de los pacientes con hemodialisis del
Hospital 1l Jorge Reategui Delgado de la Red Asistencial Piura.

-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.

ll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1.1. Insumos:

3.1 Descripcion de los bienes a contratar
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N2 INDICACIONES Y
CODIGO SAP DESCRIPCION um TOTAL ESPECIALIDAD OBSERVACIONES SISTEMA

OBTURADOR DE
20101394 PLASTICO PARA UN 600
PROLONGADOR

LINEA DE DRENAJE DIALISIS
2 20102352 PARA CICLADORA DE UN 440 NEFROLOGIA PERITONEAL ULTRABAG
DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA

SET DE TUBULADURA
3 20102381 PARA CICLADORA DE UN 440
DIALISIS PERITONEAL

https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

3.1.2. Equipos en comodato:

Cédigo Unidad de Medida

SAP Cantidad Descripcion del bien
Unidad EQUIPO AUTOMATIZADO PARA
1 DIALISIS PERITONEAL

CONTINUA

3.2. Caracteristicas técnicas:
3.21. Dispositivos médicos

©20101394 OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

i FECHA DE ERMISION ]: 1 R E ] WVERSICHN 1 13
1. Dencminackdn thcnica: CHTURADDR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
Z. Unidad do modida: LIk
| 3. _Cddign SaP: e e RO IR =
4. Descripcion general: Cesprorsitive Madico necesano pera el Progcecimicnlo de Dialisis
e ____F_hl.::_ Ei_:-_l_LE__g‘i.‘\l'lll is Conlinua

ESPECIFICACIONES TECHICAS

5. Intleacidn do uao:

Elemiznta noeosario parn comar gl exoremon o 3500 o i linga proforgadora al finsl del procectim anio de
diatisis pantoneal (eEmina A posibilicad ce conlacie de la cavidad perfoneal con e medio ambiente)

b, Componsniec ¥ Matorialos del dispositive:
ESQUEMA:

L et &

Fig 1: Obtwrader para Linea Prolngadera (Mo implica disefia)
CARACTERISTICAS:

Dispasilivo para oclusion en el extre mo dislz] da bnea prelongadora
Debe garantizar el cieme hermatco

De malerial plastico resistante & los dusinfoclantes

Fresentacitn asaptica y tapén con ealue 91 4 minfestiania

pcooao

7. Condlckdn Bioldalea:
Asdptico

E. Dala Presantacion
Caracteristicas:

o Indivedual

o (due garantice las propiedades fisicas. condiciones bioldgicas e inlegrdad del producto dusanle el
Almacenambento, ranspocte y almatoagmionia del deposiive

o Defidl apertura manual

o i=xento de particulas exrafing, rabaszs 4 oria o corffantas

Envase Inmediato:
De ssllado hermético.

Envase Mediato:
Dabe conservar el dizpositivo sin deteriorarla a cans ar sfectos perjudiciales sobre el contenido
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Logotipo:
o Elenvasa mediato y/o inmedialc (en casa que el produclo séio cuente con envase inrediate), debe lievar

el logotipo solicitado por 1a Enticad, con iv-as visibles y tinta indeleble, preferente mente de color negro:
= Consignar la frase "i235alud”.
* Nombre de Iz Eaticad o LOGOTIPO,
= Consignar la frase: "Probbida su Venta®
= Nomenclatura del procas:s do seleccidn.

Embalajo:

Cajas de cartdn nuevas y resistenies g garanlicen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facl spilzmiznlo, precisando el nimero de ¢ajas apilz iles,

Cajas debidamente rotuladas indicando nambre del dispositivo médico, presentacion, santidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso apigue), nomtbira del proveedor, especificaciones para |+ conservacion y el
almacenamiento.

Debe descartarse la utifizacion cle cajzs ¢& productos comestibles o productos de tec ador, entre otros,

9. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Reqgsio Sanitario. €l contenido de los rotulzz'os de los envases
inmediato y mediato (si aplica) daber coniener informacién establecida en el marco de los dispositives
legales con los cuales se otcrgd 12 inscrpridn o reinscripeion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° vy 133° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decrelo Supremo 029-
2015-SA), y serimprasa con tinta ind2 e & ¥ resisiente a la manipulacidn, Tratdndose del nimero de lole
y fecha de expiracion, éslos tar bién podian serimpresos en alio y bajo relieve.

' REQUISITOS TECNICOS

1

El dispostive médico debe contar cor o5 siguien! ¢s documantes técnicos vigentes:

Registro Sanitario o Centificzdc de Regisizc Sanitario vigente, olorgado por la Au‘oridad Nacional de
Froductos Farmaceulicos, Dispcsitives Medicos v Productos Sanitanos (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacidn, 2n tanto i2stes tengan por finalidad acreditar la corre spondencia entre la
informacion registrada ante !a Autordzd Nacional de Productos Farmacéulicos, Oispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v el dispesivo médico ofertade. No se aceplardn producios cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelatic.

La exigencia de vigencia del Reyisiro Saviario o Cerlificado de Registro Sanitaric ¢4 1 producto se aplica
para todo el proceso de seleccidn y ajecusidn centractual.

El certificado de analisis es urn informe teenico suserito per el profesional responzable de control de
calidad, en el que se senala los ;indlisis reatizados en todos sus componentes, los lin tes y los resultados
obtenidos en dichos analisis, cun ameglc a ias exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento in‘eriacianal. Cuando se haga mencién a protocalo de analisis se refiere a
certificado de andlisis, El certficado de arélisis cebe corresponder al lote de la mues ra presentada.

Los postores deben cortar con lns sipuentas decumentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacién Sanitaria ce Funcionzmiento, emitida por la Autoridac Nzclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Méd'cos y Praducios Sanitarios (ANM) o la Autorisac regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establec do en el aticulo 17° del D.S, N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transiloria

Certificacién de Buenas Pra:tcas, en 2 marco del Art. 110 del D.S. N* 014-2071-SA y su Tercera
Disposicién Complementarnia Sir ol, s2gin corresponda,
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4.1, Para los dispositvos médicos nacionalaes.
Fabncanles:

+ Contar con la Certificacn de Buz2nas Pricticas de manufacitura (BPM) v gente, que comprenda
la fabricacién de dspgositives rédices, emilido por la Autoridad Nacianal de Productos
Farmacéuticos, Dispusiivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). En cas) de produccién por
etapas, para cada uno de fos laiaralernios se debe presentar las Buenas Prict cas de manufaciura
(BPM) vigentes

Orogueria:
og. Contar con la Certificaciin de Buznas Practicas de manufactura (BPM) vigent » del fabricante, que
comprenda Ia fabricacio s de dispositivos médicos, emitido por Ia Auteridad Nz cional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Mad cos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccidn por
elapas, para cada uno di los laboralerios se debe presentar las Buenas Prict cas de manufactura
{BPM) vigentes.

+ Comlar con la Certificacicn de Burnas Praclicas de Almacenamiento (BP4) v gente a nombre del
poslor, emilida por 1z Autoridad vaconal de Productos Farmacéulicos, Disaositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridaces de Productos Farmacéulicos, Dissositivos Médicos y
Productos Sandarios de nive Reqganal (ARM) (este dilimo, en caso de |a apicacién del Art, 111
del Decrato Supremo M 014-2011-54).

4.2. Para dispositivos médicos ripoitazos!

« Conlar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de “rotucios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Froductos Sanitarios
(ANM), u otro documanic que scredita ¢l cumplimiento d2 Normas de Caldad especificas al tipo
de dispositivo médice, por ezmpls. Certficado CE de la Comunidad Euwrcpes, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de souedo i nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad Competente
del pais de origen. En ci50 de groduccicn por etapas, para cada uno de os laboratorios se debe
presentar el cartificads ¢ 2 Buenz¢ Fracticas de manufactura (BPM) u olro documento que acredite
el cumplimiento de Nermas de Calidad vigentes segin lo antes seialajo; esto witimo en
concordancia con los ariculos 1247, 1257, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016=2001 1=SA.

Se considera valido el Certifcacion de Buenas Préclicas de Manufaciurs o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o entdad cempatente de los palses de Alta Vigilanciz Sanitaria. También
se considera valide el Certificzt/c de Suenas Priclicas de Manufactura 4e [as autoridades
competentes de otros paises con culenes se suscriba convenios de reconoc miento mutuo.

En el caso que la Autoricad Nucional de Productos Farmacéuticos, Cispositivos Médicos y
Productos Senitarios {ANM) nc hzya esteblecido el cronograma de presentaciin de las solicitudes
de Certificacidon de 3uenas Priclicas de Manufactura (BPM), el postor debe prasentar el
Certificado da Buenas Fracticus de Manufactura u otro documento que zare dite el cumplimiento
de Normas da Calidad especifeas al tipe de dispositivo médico, por ejemaio Cedtificado CE de la
Comunidad Europea, Ncrma 1SC 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo &' nivel de riesgo emitido
por la Autoricad o Entidas Competente del pals de origen.

En ningin casc el po:itor pacra presantar 13 oferta de un dispositivo mnedico, que tenga
impedimento para su internzrian'c @n el pals, sclicitado por fa Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispast «0s Medizos y Produclos Sanitarios (ANM) a Aduan: s, en el marco de lo
eslablecido en el Art 24 zel Decrets Sugremo N® 016-2011-SA.

+ Contar con la Certificacion ¢é Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA) v gente a nombre del
postor, emitida por Iz Autor<dad Vacional ce Productos Farmacéuticos, Disocsitivos Médicos y
Productos Sanitarios (AId) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disoositivos Médicos y
Productos Sanitarios d2 nivel Zeqonal (ARM) (este ditimo, en caso de |z ap icacion del A, 111
del decreto supremo N* 014.2014.54)
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e rEE e weer =

Para el caso de los Certificados emilidas e el exlranjero que no consigne fecha ce vijencia, estos deben
tener una antigledat no mayor de gos (35 aftos contados a parlir de la fecha de cu eomigién.

La exigencia de [a Cerlificacion o e Buana © Priclicas de Manufactura (BPM) u alro dacementd que acredile
el cumplimienta de Mormas de Calidnd &:peclficns al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cedificado
CE de la Comunidad Europea, Merma 1303 13485 vigente, FDA u olros de acuzrdo al nivel de riesgo
amitide por la Auleridad o Entidad Coampelente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamienio (BPA) vigertes se apliza durante todo el proceso de seleccidn v ¢ ecucidn contractual
para dispositives médicas naciondles w ingpoados

La documenlacidn datallada =n el nuaro REOUISITOS, deberd presentarse en idioma aspafiol; en caso
se presente en adioma difererie ol espoficl, ksta deberd estar acompafiads ¢ traduccidn simple
corraspondienla.

P P 5 oaEE e — - —

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeta 21 control de calioad en el Cenlro Nacional de Confrod e Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que confonman |2 Rad de Leboralorios Oficiales de Contral e Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE WUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL OE CALIDAD

Cantidad de
Dispositive Médico | Prugbas Muesira para
| prugba *
Mo aplica | Mo aplica Mo aplica
| NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES J;.F’l.-E ABLES AL DISPOSITWVO MEDICD [Fac LEtatihra:I
| Kormas Técnicas Intermacionales | Aplicat fidad

IS0 13408-1 Procasado Asgplico de procuctos pirala salud | Describe requisitos y recorm endaciones
relativas al lema global c2l wocasado aséplico

130 13485 Dispositivos medicos, sisle mas 0 geslidn de la Froduccion de calidas ©2 los Dispositivos
Calidad - Requisiios pam finee raqulzlorio: Médicos.

*Incluye la cantidad de unidades para la conla mvestra.
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e 20102352 LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL

‘ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FECHADEEMSION | 11032019 VERSION [ o
1. Denominacién técnica: LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL ]
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Nofrologia
"._c“;g‘ SAP: —1320102352  Linea de Orenaje para Cicladora de Didlisis Peritoneal
o T Disposiiva medico conformado por una linea de extension para el =

6. Descripcion G ) io 6o ta SRk 3

| |
CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para realizar el procedimiento de didlisis peritoneal aulomatizaca.

7. Comp tes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Linea de dren3je para cicladora de dialisis peritonesl (ro Incluye disofe)

MATERIAL
o Polimero de grado médico

CARACTERISTICA

o Tubutadura flexible,
o Con prolector en extremo proximal

8. Condicién Bloldgica:
o Estéril, Atoxico, Apirogeno

9. Dimenslones:

« Estandar

;___*._,_.——~__———-—_——_—_—_————-_A

Pégina 1 de 6
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10,De la Presentacion:

Caracleristicas:

¢ Envase individual

o Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte ¥
almacenamiento del dispositivo,

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil apertura.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el preducto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo soficitado por fa Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

|. Consignar la frase; "EsSalud’.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iil. Consignar la frase: "Prohibida su Venta®
v, Nomenclatura del procesc de seleccion,
Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen |a integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apitamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre dal dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento {en caso aplique), nombre del proveeder, especificacionas para la conservacion
y el almacenamiento.

o Debe descantarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocader, entre olros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulades de los envases
nmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se olorgd la inscripcion o reinscripcidn de su Registro Sanitaric de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SAy
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA,, y ser impresa con linta indeleble y resistente a la manipulacién.
Tralandose del namero de lote y fecha de expiracitn, éstos también podran ser impresos en aito y
bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen ‘esiérnil’ y de "un solo use”, sefialar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médice debe contar con los siguientes documentos {écnicos vigentes:

Pigina2de6
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Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanilario vigente, otocrgado por la Autoridad Nacional de

" Productos Fammacéuticos, Dispositivas Meédicos y Productos Sanitarios (AMM). Ademds. las

Resaluckones de modificacion o autorizacion, en tanfo &stas tengan por finalidad acrediar la
correspondencia entre la informacien registrada ante la Autoridad  Macional de Productos
Farmaceuticos, Dispositives Médicas v Productos Santtarios (ANM) y el dispositive médico ofertado.
Mo se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelads,

La exigencia de vigencia del Registre Sanitario o Cerificado de Registra Sanitario del producto se
aphca pera todo el proceso de seleccitn v ejecuciin contractual.

El certificada de andlisis es un informe téenico suserito por el profesional responsable de contral de

calidad, en el que se seflala los andlisis realizados en lodes sus componentes, los limiltes v los

resultados obdenides en dichos andlisic, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconccimiento internacional. Cuande se haga mencién a prolecalo de
andlisls se refiere a cerfificado de andlisis. El cerlificado de ardlisls debe corresponder al Iote de fa
miesira presentada.

Los postores deben contar con los siquientes decumentos téonicos vigentes:

Resolecion de aulorizacitn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direcsidn General de
Medicamentos, Insumes y Drogas (DIGEMID) come  Autorided Maclonal de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicas y Productes Sanitarios (ANM) ¢ las Direcciones de Salud coma
C:rganns Desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (00), a trevés de la Direccidn de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional come Autoridades Reglonales de Salud (ARS), a fravés de las Direcciones
Reglonales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autcridades de Producios Farmacdulicos,
Dispositives Médicos y Productos Sanilarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
ef articuls 217 de la Ley N* 20458 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el arliculo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamanto de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supreme N* 014-2011-54,

Certificacidn de Buenas Pridlicas de acuerdo a lo contemplado en el artleuls 110° y Tercera
Digposicidn Complementaria Final del Reglamento de Establecimiantos Farmacéubcos aprobado por
Decreto Suprema N* 014-2011-5A madificado por el articulo 1 del Decrete Supremo M° 002-2012-
S, segln corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricanies;

+  Contar con la Certificacion de Buenas Priclicas de Manufaclua (BPM) vigente, que compranda
la fabricaciin de disposilivos médicos, emitido por |2 Autorided Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Preductos Sanitarios (AMM). En el caso que la fabricacidn
dei dispositiva medico eferlade sea por etapas, s decir, cuya fabricacian implique la participacion
de mas de un laboralorio, el postor debe confar con las centificaciones de Buenas Praclicas de
Manufactura (BEM) aplicables a cada uno de los laborstarios que participan &n la produccidn.

Draguaria:

* Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BRPM) vigente del fabricante,
que comprenda fa fabricacion de disposifives médicos, emilida por la Autoridad Macional de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios {ANMM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertade sea por etapas, es daci, cuya fabricacian impligue la
participacién de mas de un laboraterio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas

Paging 3 de 6
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Fracticas de Manufaclura (EPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que padicipan en la
produccidn.

= Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del pasior,

emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispesitives Médices y Producios
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Disposifives Médicos y Producios
Sanitarios de Mivel Regicnal (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley M°
28458 ~ Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios v en el
aricule 111° del Reglamenie de Establecimientos Farmacéuticos aprobade por Decreto
Supreme N" 014-2011-54,

4 2 Para disposilivos médicos imporiados:

* Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Manufastura {BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(AMM), u otro documento que acredite el cumplimients de Mormas de Calidad especificas al fipo
de disposilivo médico, por ejemplo, Centificado CE de la Comunidad Europea, Marma IS0 13485
wvigenie, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autardad o Entidad Competenle
del pais de crigen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno de |os |aboratories se debe
presentar &l cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BFM) u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Mormas de Calidad vigentes sequn 1o antes sefialado; esto dilimo en
concordancia con bos articulos 124°, 125° 128" y 127" del Reglamenio para el Registro, Control
¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Midicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decrele Supremo N* 018-2011-84, madificado por e arficuls 1° del Deceto
Supremo N 001-2012-5A y por el articuls 1" del Decreto Supremo W 016-2017-54

* Se considera vilide el Cerificacion de Buenas Priclicas de Manufactura o su equivalents,
Olorgade por (3 Autoridad o entidad competenie de les paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cenlificade de Buemas Praclices de Manufaciura de las
auloridades competentes de otros paises con quienes se& suscriba convenios de reconocimiento
L.

» En ningin caso el postor podra presentar Iz oferta de un dispositive medico gue tenga
impadiments para su intemamiento en el pais solicitado por 1a Autoridad Macional de Productas
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Froductos Sanitarios (ANM) a Aduanzs, en &l marco de
lo establecido en el articulo 24° de| Reglamento para el Registro, Conirol y Vigiancia Sanitaria
de Productos Farmactuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios aprobade per Decreto
Supremo N* 016-2011-3A.

= Contar con la Cerfificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BEA) a nombre dal posior,

emitida por la Auteridad Nacional de Productes Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticas, Dispositives Médicos ¥ Froducios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM). de acuerdo a lo establacido en el aiculs 22° de 1z Ley N*
28458 — Ley de los Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Producios Sanitarios yen
el articulo 191" del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-34,

Para el caso de fos Certificados emitidos en el extranjers que no consigne fecha de vigencia, estos
deban tener una antighedad no mayeor de dos (2) afos centados a partir de fa fecha de su emisién.

L= exigencia de |a Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufzctura {BPM) u otro documents que
acredite ef curnplimiento de Mormag de Calidad especificas al tipo de dispositive médica, por ejempla
Cerlificacls CE de la Comunidad Eurapea, Morma IS0 13485 vigente, FDA U otro s de acuerdo al nivel
de riezgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Précticas
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de Almacenamiento (BPA} vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccidn y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacitn detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en
caso se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple
corespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Centrol de Calidad o
cualguiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboraterios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Norma de Referencia: SO 2058-1
Fisicas Nivel de Inspaccion: General |
Aspecio visual L ”s'm';mm“.
Rotulado Tamanio do Lote plaiaroy
Ensayos de i' ag :
Seguridad 6';35 :
LINEA DE DRENAJE PARA | Prueba de esterllidad 25a50 5
CICLADORA DE DIALISIS | Pruaba de pirégencs g: 2 320 ;
PERITONEAL %18 280 12
261 a 500 20
5013 1200 3z
120133200 50
3201 8 10 000 a0
0001235000 125
35 001 a 150 000 200
| 150001 2 500 000 315
50D 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

IS0 28581 Procedimientos de muesireo  para |Especifica un  sistema de muestreo de
inspeccion por atributos. aceptacion para la inspeccian por atributos.

ISO 13485 Dispositives  médicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de la Calidad - Requisitos para | gestidn de calidad, cuande se necesita
fines regulatorios, demostrar la capaciklad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma

censistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la preduccion de
dispositivos médicos.

1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la Especifica el proceso para identificar los peligros
gestion de riesgos a los disposilives | asociados con los dispositivos médicos, para
médices. estimar y evaluar los riesgos asociados, para
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conircdar estos riesgos y para monitorear la
slectvidad de los controles.

130 109531

Evaluacion biclogica de disposifivos
miédicos. Parie 1; Evaluacidn v pruebas
dentro de un proceso de gestian de riesgo,

Describe o5 principlos  generales
representan kB evaluacion bioldgica de
dizpositives médicos, la categorizacikin de
disposilivas basados en la naturaleza y duracidn
de su conlacla con el cuerpo v seleccicn de
prushas apropiadas,

gue

150 10893-5

S

Evaluacion biolsgica de  disposilivos
médices. Pare 5 Prueba “in vilro™ para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la

citoloxicidad in vitro de dispositivos médicos.

Evaluacion  biologica de producios
sanitarios. Pare 10: Ensayos de irritacion
y sensibilizacion cutanea

Describe el procedimiento para delectar la
hipoalergenicidad de dispositivas médicos.,

150 10893-11

Evaluacion  biolegica de  produclos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de loxicidad
sistémica.

Describe el procediméento para detectar fa
foxicidad de dispositivos meédicos.

USP Capitulo
|

Fruebas de esterlidad.

La prueba de esterilidad se aplica a arliculos gue
se requiere sean estérlies,

150 111371

150 10993-7

Eslerdizacian de productos para asislencis
sanitaria. Radiacitn. Pare 1: Regquisitas
para el desarroilo, la validacidn y el control
de rutina de un proceso de estenlizacion
para productos sanitarios.

Especifica los reguisilos para el desarrello
validacion y el control de rufing de un procesa de
esterfizacion por radiacién para predustos
sanitarios.

Evalpacion bioldgica de  dispositivos
médices.  Farle 7;  Residuos  de
esterilizacion con dxido de Etilens

Especifica los limites permilicos para oxide de
etilzno residual y la corhidrica de etileno en
los  disposiives médiess individuales
esterilizados por Oxido de Etileno

150 11135

Eslerilizacitn de dispositivos médicos,
Oxido de eflenc. Requisies parz el
desamollo, la valdacion y e control de
rutina de un progeso de esterllizacion para
dispositivos médisos.

Especifica los requisitos para el desarralio,
validacion y el conirol de rufina de un proceso
de esterilizacién  por duido de efilens para
disposilivos médicos.

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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e 20102381 SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION l 14.03.2019 ] VERSION I ot

SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA DE DIALISIS

1. Denominacion técnica: PERITONEAL

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Nefrologia

4. Cédigo SAP: 20102381 Set De Tubuladura Para Cicladora de Didlisis Peritoneal

5, Descripcion Genoral:
aa " pertoneal,

Dispositivo medico conformado por un conjunto de lineas que permite el
control del pasaje de liqudo de las bolsas de Infusidon a la cavidad

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para realizar el procedimiento de didlisis periloneal automatizada.

7. Componentes y Matoriales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Set de Tubuladura para Cicladora de Dighisis Perlionesl (no incluye diseno)

MATERIAL
o Polimero de grado medico

CARACTERISTICA
o Tubuladuras flexibles para una correcta conexion
o Con protector en cada extremo distal y proximal
o Que Incluya dispositvo de conexidn de bolsa on caso no sea del tipo luer lock o similar,

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, Atdxico, Apirbgeno

9. Dimensiones:
o Estandar
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10.D la Presentacion:

Caracteristicas:

o Envase indlvidual

o Que garantice |z esterilidad e Integridad del preducts durante el almacenamiento, transparie y
aimacenamiznio del dispositivo,

¢ Exento de particulas exirafias, rebabas v aristas cortantes,

Envase Inmediato:

o De sellado hermélico
o D facil aperiura,

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que ef producte sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con latras visibles y tinta indeleble, preferentements de color

negro:
i. Conslgnar la frase: "*EsSalud’,
il. Mombre de la Entidad o LOGOTIPO,
lil. Censignar la frase: "Prohibida su Vema®
iv. Momenclatura del procesa de selecciin,
Embalaje:

o Cajas de cardn nuevas y resistentes que garanticen la Integeldad, orden, conservacion, ransparle v
edecuado aimacenamienio,

o Cajas que facilien su conteo y facil apilamiento, precisands el nimero de cajas aplables.

o Cajas debidamente rofuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, Inle,
fecha de vencimiento (en caso apBgue), nombre del proveedar, especificaciones para la conzervacién
y &l almacenamiento,

= Debe descarlarse [a utifizacicn de cajas de produclos comestibles o productos de locador, entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo 2 ko autorizade en su Regisiro Sanitzric. El contenide de los rolulados de |os envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener Informacion estzblecida en el marce de los
dispositivos legales con los cuales se olorgd la inscripelén o reinschpcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a ko establecido en los artieulos 137° y 138" del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Suprema N* 016-2011-5A, modificado por el Decrete Supremo 028-2015-54 y
el Decreto Suprema M* 016-2017-54., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacidn,
'Ib'rata'l.nl:lu&e del nimero de lote y fecha de expiracion, ésios también podran ser impresos en alto y

ajo reliava.

o [ebe indicar la palabra o simbalos que indiquen “esténl® v de "un salo use”, sefalar método de
eslenlizacion empleado y fecha de eslerilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

E| dispositive médico debe contar con los siguientes documentos téenicos vigentes:
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L

Registro Saniario o Cerificado de Registro Senitarlo vigente, storgads por la Auloridad Macional de
Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoiuciones de modificacion o avlorizacion, en lanto eéstas tengan por finalidad acreditar |2
correspondencia entre la informacién registrada ante la Auloridad MNacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) v el dispositive médico oferlada.
Mo e aceptardn productos cuyo Registro Sanfario osté suspendide o cancelads.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitarle o Certificads de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccidn ¥ ejecucion contractual.

El cerfificado de andlsis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de contral de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componsntes. los limites v los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a l2s exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento intemacional: Cuande se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a cerificado de analisis. El cerfificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de aulorzacin Sanitaria de Funcionamiento, emibda por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad  Nacional de  Productos
Farmacéutcos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a ravés de fa Direccian de
Medicamentos, Insumos y Drooas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus vecas
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumes ¥ Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional {ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N 22458 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitznos ¥ en &l ardiculo 177 y su Primera Disposicién Complamentaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéutlicos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-84,

Certificacidn de Buenas Praclicas de acuerds a lo confemplado en el artlculs 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado nor
Decreto Supremo M* 014-2011-5A medificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N* 002-2012-
SA, segin corresponda:

4.1. Para las dispositivos meédicos naclanales:

Fabricantes:

= Contar con la Certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico efertado sea por atapas, es decir, cuya fabricacién implique la paticipacian
e mas de un laboratorio, el posior debe conlar con las cerificaciones de Buenas Praclicas de
Manufaclura (BPM] aplicables a cada uno de los laberatorios que participan en la produceldn

Dregueria:

+ Confar con |a Cerlificacion de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabrcante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médice efertads sea por elapas, s dedr, cuya fabricacion implique |a
participacidn de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
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Practicas de Manufactura (EPM) aplicables a cada uno de los [sbaratorios que parficipan en ia
produccian,

Contar con fa Cenificackdn de Buenas Practicas de Almacenamiento (EPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridzd Macional de Productos Farmacéutices, Disposilives Médicos y Productos
Sanitarios (AMM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Produclos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el ariculo 22° de la Ley N®
20459 — Ley de los productos farmacéuticas, dispesitives médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111" del Reglamento de Establecimientos Farmacéwticos aprobado por Decrelo
Supremo N® 014-2011-54,

4.2, Para disposilivos médicos imporiados:

Contar con la Cerlificaciin de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios
(AMM), u atro documento que acredite & eumplimientc de Mormas de Calidad especificas al lipo
de dispositive médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma (S50 1 3485
vigente, FDA u olros de acuerda al nivel de riesge emitido por la Autoridad o Enfidad Competente
del pais de origen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los laboratarios se debe
presentar el cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimienta de Normas de Calidad vigenles segun lo antes sefialado; @sto Gltima en
concordancia con los artleules 124%, 125% 128° y 1277 del Reglamente para el Registre, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 015-2011-584, modificado por el arfculo 1° del Decreto
Supremo M® 001-2012-5A v por el arficulo 1° del Decreto Suprams MY 016-2017-84

Se consldera valido el Cerificacion de Buenas Pricticas de Manufaciura o su equivalenta,
otorgado por la Autoridad o enfidad competente de los paises de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura de las
autoridades competenies de olros paises con quiznes s2 suscriba convenios de reconocimiento
mulwo.

En ningin caso el poster podrd presentar |z oferta de un dispositive médico que tenga
impedimenio para su internamianio en el pals solicitado por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) 2 Aduznas, en el marco de
lo establecido en el allculo 24° del Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigancia Sanitaria
de Producins Farmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos Sanitarios aprotade por Decreta
Supremo N° 016-2011-SA,

Contar con la Cerificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (EPA) a nombra del posior,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médices y Producios
Sanitarios (AMM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposifives Médicos v Froductes
Sanilarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a o establecido en el anllculo 22° de la Ley N°
23458 — Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios v en
el articulo 111* del Reglamento de Establecimientos Farmacéuficos aprobado por Decreto
Suprema M* 014-2011-54,

Fara el caso de los Cerlificados emitidos en el exiranjers que no consigne fecha de vigencla, estos
deben tener una antigiedad no mayer de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisian,

La exigencia de la Cerificacion de Busnas Practicas de Manifactura (BPM) u olro documenta que
acredite el cumplimiente de Normas de Calidad especificas al fips de dispasitiva médico, por ejlemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Morma IS0 123485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nival
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Busnas Praclicas
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de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucdn
contractual para dispositives médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol: en
caso se presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acompanada de traduccién simple
correspendiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centre Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los taboratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratories Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Norma de Referencia: 1SO 28691
Nivel de inspeccién: Ganoral |
:‘:;::; - Mugstreo Simplo
bl Cantidad do
Rotulado Tamaio do Loto muestra
2a8 2
Ensay-os de 5315 =
Seguridad 163 3
SET DE TUBULADURA PARA | PBrueba de esterilidad |_ 263 %
PERITONEAL i 35 35
2813 500 20
501 3 1200 32
120123200 5
32013 10 000 80
00012335000 25 |
35001a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 3 mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de
inspeccién por atributos. aceptacion para la inspeccion por atributes.
1S 13485 Dispositivos médicas, sislemas de Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de ia Calidad - Requisitos para gestion de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a Ia produccion de
dispositivos médicos.
1SO 14871 Dispositivos médicos. Aplicacidn de ia Especifica el proceso para identificar los
gestién de riesgos a los dispositivos pefigres asociados con los dispositivos
medicos. médicos, para estimar y evaluar los riesgos
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asociados, para controlar estos riesgos y para
manitorear la efectividad de los controles.

e

sanitarios, Parle 10: Ensayos de imitacidn
¥ sensibilizacian cutanea,

IS0 10883-1  Ewaluacion biologica de disposilivos Describe los principios qenerales que
médicos, Parie 1: Evaluacion y pruebas representan la evaluacion biokdgica de
dentro de un preceso de gestion de dispositves médicos, la categorizacion de
Mesgo. disposilivos basados en la naturaleza y

duracion de su confacto con el cuerpa v
seleccion de pruebas apropiadas.

150 10893-5  Evaluacién bicldgica de dispositivos Describe &l procedimients para deteclar b
médicos. Farte 5 Prueba “in vilro® para citotoxicidad in vitno de dispositivas médicos
citotoxicidad,

IS0 10983-10 Evaluacion binkégica de productos Describe el procedimienio para detectar i

hipoalergenicidad de disposifivos médicos.

Evaluacion bioiegica de productos
sanitarios, Parte 11: Ensayos de toxicdad
sistamica,

Describe el procedimiento para detectar la
toxicsdad de dispositives médicos

asisiencia saniaria. Radiaciin. Parte 1:
Requisitos para el desarrolio, la validacién
¥ &l contred de rutina de un proceso de
esterdizacion para producios sanitarios.

USSP Caplivlo  Prusbas de esterilidad, La prueba de esterilidad se aplica a articulos
<7 = gue se reguiere sean estériles.
150 111371 Eslerlizacion de productos para Especifica los requisiios para al desarrolln

validacion y &l control de rutina de un procese
de eslerilizacion por radiacidn para producios
sanilarios.

Ouido de efileno, Requisites para el
desarrolio, la validacion v el controd de
rutina de un proceso de esterfizacion
para disposifivos médicos.

IS0 10853.7  Evaluacien biolbgica de disposilivos Especifica los limiles permitidos para éxido de
médicos, Parte T Residuos de elileno residual y la clorhidrica de etileno en
esterfizecion con dxide de Etileno los  dispositives  medicos  individuates

asterilizades por Sxido de Etileno

15011135 Esterlizacidn de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrolio,

vaBdacidn v &l control de rubna de un proceso
de esterilizacidn  por dxido de efleno para
dispositivos medicos.

*Incluye la cantidad de unidades para ta contra muestra.

Pigina Gde &
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3.21.

Equipos en comodato:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
EN CESION DE USO.

EQUIPO AUTOMATIZADO PARA DIALISIS PERITONEAL CONTINUA.

1. Tipo

Equipo que realiza ciclgs de didlisis automatizados, generalmente mientras
el paciente duerme, controlando el flujo de dializado que entra y sale de la
cavidad abdominal {es decir, didlisis peritoneal)

2. Metod

ologia Bombeo.

3. Rendimiento

Rango de volimenes de dializado seleccionables por el usuario para infundir
en la cavidad peritoneal de 100 a 3000 ml o rango mayor al solicitado.

4. Caracteristicas Programacion del tiempo de permanencia y drenaje del dializado.

Pantalla de visualizacion digital.

Programacién de la Temperatura de la solucion dializante.
Llenado diurno automatico.

Proteccion de entrega de temperatura baja y alta.

Alarma de drenaje bajo del paciente, porcentaje (%) de retorno de volumen.

Precalentamiento de la solucién dializante igual 0 menor a 30 minutos, en
caso de requerir.
Emision del ruido del equipo no mayor de 40 dB(A)

5. Liquido a Infundir Solucién Dializante.

6. Procesamiento y Manejo de [Monitoreo de la ultrafiltracion (diferencia entre el volumen del liquido de

datos infusién y drenado).

Sistema de alerta sobre la ineficacia del tratamiento con dializado
peritoneal.

7. Accesorios para el Equipo Mesa de soporte para el equipo.

8. Soporte Técnico Mantenimiento correctivo rdpido o reemplazo del equipo rapido. Dentro de
las 24 horas siguientes a la comunicacion de la falla (las 24 horas del dia,
todos los dias, inluido domingos y feriados)

9. Modo de Operacion 220 V/ 60 Hz.

3.1.1

Embalaje
El embalaje de los insumos médicos adquiridos debe cumplir con los siguientes
requisitos:

Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la

conservacion y almacenamiento.

Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.
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En caso que el insumo medico amerite las caras laterales debe llevar el simbolo con
letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto.

Ademas, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicion de la
caja.

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art. 138°,
140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo N°
029-2015-SA.

Rotulado

Los envases de los insumos médicos, adquiridos por la Red Asistencial Piura, deberan
garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones microbiologicas y
biolégicas del bien.

En el caso de insumos médicos con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera
estar de acuerdo al articulo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatorio la presentacion de informacioén relacionada con el manual de instrucciones
de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio (Art. No 54 y No 57
del D.S. No 016-2011-SA).

El logotipo de los envases de los insumos médicos, independientemente de sus
dimensiones deberan tener impreso la siguiente descripcion, preferentemente de color
negro:

v' Consignar la frase : “Estado Peruano”
v" Nombre de Entidad : “EsSalud”
v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”
v" Nomenclatura del proceso de seleccion  : N° del procedimiento

(Aplicable solo al envase
mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en
el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta
obligado a recibir los insumos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales
vigentes.

En el caso de bienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion:

v Nombre o denominacion del bien.

v' Pais de fabricacion

v" Fecha de vencimiento

v" En caso que el bien contenga algun insumo o materia prima que presente algun
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

v Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor

responsable, segun corresponda.
v Registro Unico de Contribuyente (RUC).
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3.2

3.3

3.4

3.5

Certificacion de calidad del bien:
3.4.1. Insumos médicos:

3.4.1.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud — INS (Organismo Publico
Ejecutor del Ministerio de Salud - MINSA), en su calidad de érgano competente para dirigir y
operar la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud.

3.4.1.2. Ensayos o pruebas:

Se realizaran de acuerdo con el marco normativo vigente y lo establecido por el Centro Nacional
de Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor
del Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la Tabla de Requerimiento de Tamafo de
Muestras para Anadlisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, en su calidad de érgano competente para dirigir y operar la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud.

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

3.4.2. Equipos en comodato:

3.4.2.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con la legislacién y normatividad vigente, y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de
Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

3.4.2.2. Método de ensayo o prueba:

Se realizara de acuerdo con la legislacion y normatividad vigente, y lo establecido por el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de
Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

Transporte

El transporte del insumo medico es responsabilidad del contratista desde el momento de la
salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

Vigencia de los insumos médicos:
18 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgd la conformidad de recepcion del
producto farmacéutico.

Garantia comercial:
36 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgd la conformidad de recepcién del
producto farmacéutico.

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o fallas
ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgo la
conformidad.
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3.6.1

3.6.2

3.6 Lugary plazo de ejecucion de la prestacion

Lugar

Los insumos médicos, se entregaran en el Aimacén de la Red Asistencial Piura; sito en
Av. Independencia-Urbanizacion  Miraflores-Distrito de  Castilla-Provincia vy
Departamento de Piura, en el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00
pm.

La instalacion, puesta en funcionamiento y mantenimiento de los equipos en comodato,
se realizara en el Hospital Il Jorge Reategui Delgado de la Red Asistencial Piura, sito
en Avenida Grau 1150-Distrito de Piura-Provincia y Departamento de Piura.

Plazo

El plazo de ejecucién de la prestacion es de 60 dias

Respecto al primer mes: Los insumos médicos se entregaran en el plazo de 10 dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra.

El plazo para la entrega de los equipos en comodato, su instalacion y puesta en
funcionamiento; sera de 10 dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de la

suscripcion del contrato.

IV.OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

41.

4.2.

4.3.

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 informacion a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido

revelar dicha informacion a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacién 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 los siguientes Servidores: Responsable de la Oficina de
Administracién, Responsable del Servicio de Medicina y Responsable de la Unidad de
Admisién, Registros Médicos, Referencias y Contrarreferencias del Hospital Il Jorge
Reategui Delgado 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 subsanacién, 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.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

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 recepcién 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
unico pago.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacién:

- 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 prestacion efectuada suscrita por el
Servidor Responsable de la Oficina de Administracién, suscrita por el Servidor Responsable
del Servicio de Medicina y suscrita por el Servidor Responsable de la Unidad de Admision,
Registros Médicos, Referencias y Contrareferencias del Hospital Il Jorge Reategui
Delgado 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 documentacion 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.

Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

Sistema de entrega:
Suministro con comodato.

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 formula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.25

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliaciéon 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
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de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N° 009-2025-EF.

La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacién de la penalidad por mora, de ser el
caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.8. 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 c) 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 tres (03) afios 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 contratacidn y/o cualquier servidor
de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esa linea,
se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante la
ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

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

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucidn
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 Marco. En ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles,
penales y administrativas a que hubiera lugar.

VI. GESTION DEL RIESGO
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LAS PARTES realizan la gestién 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 contratacién.

Vil. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes sobre la validez, nulidad, interpretacion, ejecucion,
terminacion o eficacia de los contratos menores se resuelven mediante conciliacion, conforme lo
dispuesto en el numeral 81.3 del articulo 81 de la Ley y en el numeral 330.1 del articulo 303 del
Reglamento

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 resolucion 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:

1.1. Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucion de autorizacion del
cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informaciéon actualizada de dicho
establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién 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, de acuerdo con el
marco normativo vigente.

1.2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o
ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria
o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde
servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del
Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente
entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el numeral 1.4.

1.3. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, emitida por la
ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe presentar la copia
simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
el certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefalado en el numeral 1.4.

1.4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda las areas
para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo
vigente.
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Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en
el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas

de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

1.5. Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcion en el Registro Sanitario
vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del cambio que acredite las
caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.6. Certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo autorizado en
su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, conforme a lo autorizado
en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.8. Inserto del bien ofertado, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con
el marco normativo vigente.
Acreditacién:

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resoluciéon de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién 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
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor
(drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero
brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar la copia simple
del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente
y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucidon y transporte al proveedor, este
ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del
documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por
la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo
con el marco normativo vigente.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado unico de laboratorios fabricantes ubicados en
el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de
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La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes

Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la autoridad
competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la Digemid (ANM).

1.5. Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripcioén en el
Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo
vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a
lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1,000,000.00 (un millén
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los diez afos 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: Medicamentos y productos farmacéuticos en
general.

Acreditacion:

de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago
cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depdsito, nota de
abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema
financiero que acredite el abono o la cancelacion del mismo con comprobante de pago’, o
comprobante de retencion electronico emitido por SUNAT por la retencién del I1GV,
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.

" El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una
acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente del
postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

2 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.



