FORMATO N° 1

Requerimiento de Bienes - Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica:

Centros Asistenciales de la Red Asistencial Ancash.

Actividad del POI / Accién Estratégica PEI:

e Medicamentos entregados oportunamente para los usuarios en las IPRESS.

Cdédigo SAP y Descripcion: Segun lo indicado en el Anexo 01, Requerimiento adjunto en el

numeral 3.1 del requerimiento.

Denominacién de la contratacion: Adquisicion de Jeringa descartable de 3 cc con aguja

delegado a compra local para los Centros Asistenciales-CAS de la RAAN.

Anexo 5: El presente requerimiento no requiere presentacion del anexo 5, por corresponder a
compra delegada, toda vez que cada item requerido cuenta con disponibilidad presupuestal

elaborado desde un inicio por la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos-CEABE.

1 FINALIDAD PUBLICA:

& La adquisicion se da con la finalidad de contar con el stock adecuado del material y brindar
EsSalud una atencién oportuna a los asegurados de los CAS de la RAAN. En cumplimiento a la
Firmado digitalmente por L. . I .. . . .

GAMARRA URIBE Roxana actividad de disponibilidad de Recursos Estratégicos (Bienes) en la Red Asistencial Ancash,
Emperatriz FAU 20131257750

hard « qe o “ e .

Motivo: Doy visto bueno. para lograr el Objetivo Estratégico “Fortalecer la atencion en todos los niveles con enfoque

Fecha: 26.06.2025 10:29:56-0500

en atencién primaria y énfasis en el primer nivel”.

2 OBJETIVO ESTRATEGICO DE LA CONTRATACION

@ﬁ - Fortalecer la atencion en todos los niveles con enfoque en atencion primaria y énfasis en
el primer nivel.
EsSalud P
Firmado digitalmente por
RODRIGUEZ BENITES Elder
Armando FAU 20131257750 hard
Motivo: Doy visto bueno. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

Fecha: 26.06.2025 15:29:41-05

3.1 Descripcion de los bienes a contratar.
Los bienes a adquirir seran de acuerdo al codigo, descripcion, unidad de medida y
cantidad.

Anexo-A: Cuadro de Requerimiento de adquisicion de material médico.

3.2  Caracteristicas Técnicas:
Los materiales médicos a adquirir deben encontrarse en condiciéon de nuevo (sin uso).
Afo de fabricacion minimo del bien: debe ser no mayor a 3 afios, contado desde la

fecha de entrega.



Fecha de expiracién del bien: debe ser no menor de 1 afio y 6 meses, contando desde

la fecha de entrega de la orden de compra.

Las especificaciones Técnicas de los bienes y los establecimientos farmacéuticos

deben contar con lo establecido en:

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

- D.S. N° 0.16-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y

Vigilancia Sanitaria de Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

- D.S. N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Sanitarios

Farmaceéuticos” y sus modificatorias.

Documentos de presentacion obligatoria:

Deben acreditar con copia simple:

a)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Debera presentar la Resolucién de autorizacién otorgada por la ANM (DIGEMID);
ademas, las Resoluciones de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el bien
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de

Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA: Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera

presentar copia de la solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion

contractual.

Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro

Sanitario

El Certificado de analisis y/o protocolo de andlisis (copia simple) en idioma
castellano o en su defecto, acompafiado de la respectiva traduccién efectuada
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun

corresponda.

Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas

solicitadas en la ficha técnica homologada por IETSI.

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya

considerado todas las caracteristicas técnicas tales como: empaque, material,



c)

caracteristicas, condicion biolégica, dimensiones, etc., (se ajustara al formato de
la ficha técnica del dispositivo médico requerido), adicional se puede presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen
cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.

Este informe no necesariamente tendra el “titulo” de certificado de andlisis, sino
que podra tener otras denominaciones, siempre en cuando este permita
demostrar que un producto esta apto para ser liberado al mercado.

Para los productos extranjeros se aceptara copia del protocolo y/o certificado de
analisis y/o certificado de conformidad emitido por el fabricante (extranjero) con
la informacion que estos declaren en el mismo y en sus propios formatos
pudiendo ser emitidos de manera electronica o con firmas electronicas; siempre
y cuando cumplan con lo establecido en el D.S. 016-2011 S.A y modificatorias

vigentes.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID en su registro

sanitario.

En el caso de productos que deben tener condicion bioldgica “estéril”’, el

certificado de analisis debera consignar la prueba de esterilidad; asimismo, en
dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion; en caso no lo
indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado (de
corresponder).

El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico (Colegiado Habilitado) de la
empresa postora. La presentacién del Certificado de Analisis del producto que

se oferte es obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del
fabricante*, debe comprender al dispositivo médico ofertado (cddigo de
identificacién, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en
el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulaciéon nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera

Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM



Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del

fabricante, vigente. También se aceptara otros certificados como Certificado CE

de la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, u otros de acuerdo al nivel de

riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en

conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes

La Certificaciéon de BPM deberé estar vigente durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para dispositivos meédicos nacionales e

importados.

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) afos

contados a partir de la fecha de emision.
d) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-

SAy modificatorias vigentes.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que
presta el servicio de almacenamiento, acompanado de la documentacion vigente

que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho
documento, las empresas consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones

el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se
encuentra incluido en la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura

(BPM), en aplicacién de la normativa vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos

nacionales e importados.

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo,
condiciones de almacenamiento), segun formato en el cual haya sido aprobado por
la DIGEMID.



3.3

3.4

e)

Manual de instrucciones de uso o inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Médicos Clase lll y IV, conforme a lo establecido en el D.S. 016-

2011 S.A. y modificatorias vigentes

Para los numerales del 5.4.1 al 5.4.5 aplica lo siquiente:

En caso que un documento técnico sea emitido en idioma distinto al espariol, se debera presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
estado v modificatorias vigente nostor es resnansable de |a exactitud v veracidad de dichos documento

Condiciones de operacion

No corresponde

Envase, Embalaje y rotulado

3.4.1 Envase

Caracteristicas del envase:

Envase individual

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas, e integridad del
producto durante el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo
médico.

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato

Segun lo autorizado en su Registro Sanitario por el Ente Rector.
De facil apertura

De sellado hermético.

Envase Mediato

El material puede ser de cartdon u otro o segun lo que indique en su Registro

Sanitario.

3.4.2 Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

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

e Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables,
indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafo

proporcional a la caja e indicar con una flecha el sentido correcto para la



3.5

3.6

3.7

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

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del
mismo durante las etapas de almacenamiento, distribucion y transporte, no
sera necesario embalaje adicional.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta

(parihuela) estandar definida segin NTP vigente.

3.4.3 Rotulado
El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse
conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario y lo establecido en el D.S

016-2011 S.Ay modificatorias vigentes.

Vigencia minima del producto

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24)
meses al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso
de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, aceptados hasta con una

vigencia minima de veintiun (21) meses.

Para aquellos bienes que la “Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega”
diferente a lo indicado en el parrafo anterior, prevalecera lo sefialado en la respectiva

Ficha Técnica.

En caso los dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracién, éstos deben
tener una fecha de fabricacién no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de

recepcion por parte de EsSalud.

De existir fecha de vencimiento menor de lo solicitado en los péarrafos anteriores (24
meses) y no menor de doce meses (12) meses, y mediante previa aceptacion con el
area usuaria se puede aceptar siempre y cuando el contratista presente carta de

compromiso de canje.

Sistemas de entrega
Para esta adquisicion, no aplica, por tratarse a “contrato menor”, y debe darse en una
sola entrega en el almacén central de la Red Asistencial Ancash -RAAN.

Transporte
No es de exigencia la presentacion de las BPDT en la presente adquisicién, pero esto

no exime al proveedor que adjudique el cumplimiento de las condiciones

sanitarias durante el transporte (usando un adecuado medio de transporte) y

distribucion del dispositivo médico, a fin de garantizar el mantenimiento de la

integridad, calidad, esterilidad y condiciones éptimas de los mismos; Asi como




3.8

3.9

el cumplimiento de los protocolos de recepcion de los materiales en el almacén central
de la RAAN.

Garantia

La entrega de carta de garantia por el periodo de dos (02) afios como minimo.

Muestra

No corresponde, pero debera de enviar informaciéon adicional como brochure,

catalogos, imagenes, ficha técnica del bien a ofertar, que nos ayudara a contar con

mayor informacién del material ofertado por su representada.

3.10 Lugary plazo de ejecucion de la prestacion

3.11.1

3.11.2

Lugar

La entrega del bien debe efectuarse en el Almacén de la Red Asistencial
Ancash, sito en la Av. Circunvalacion N°119, Urb. Laderas del Norte del Distrito
de Chimbote, Departamento de Ancash, indicado en la respectiva orden de
compra.

La recepcion de los materiales sera en el horario de, lunes a viernes de 08:00
a 13:00 — 14:00 a 16:00 horas, no estando obligado a recibir los materiales
fuera de la fecha u horario establecidos

Plazo

El plazo para la entrega de los bienes, se efectuara en una (01 entrega), segun
lo especificado en el Anexo 1 (Del requerimiento y entrega del material médico),
cuyo plazo sera a los 07(siete) dias calendarios, contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra. El ultimo dia de dicho plazo se
convierte en la fecha limite de entrega, la misma que estara sefalada en la
respectiva orden de compra. Considerando: Si el ultimo dia de entrega es
feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente. La compra se realizara
considerando el 100% de la cantidad total referencial del cuadro de

requerimiento.

4 OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1

Confidencialidad

La entidad contratante reserva absoluta confidencialidad en el manejo de informacién

ala que se tenga acceso y que se encuentre relacionada con la prestacion, quedando

prohibido revelar dicha informacion a terceros.

En tal sentido, el contratista debera dar cumplimiento a todas las politicas y

estandares definidos por la Entidad en materia de seguridad de la informacion.



4.2

4.3

4.4

Esta obligacion comprende la informacién que se entrega, asi como la que se genera
durante la ejecucion de las prestaciones y la informacion producida una vez que se

hayan concluido las prestaciones.

Medidas de control durante la ejecucion contractual

Se verificara continuamente con las areas usuarias el buen funcionamiento de cada
bien adquirido, de encontrarse algunas deficiencias (de fabricacion, calidad) en los
productos las areas usuarias presentaran notificacion de reaccion adversa (de ser el
caso) o queja de usuario del dispositivo médico (de ser el caso), y se iniciara el tramite

respectivo que se amerite ante el proveedor.

Conformidad de los bienes

4.3.1 Area que recepcionara o brindara la conformidad
La recepcion y conformidad del producto se sujeta a lo dispuesto en la

normatividad de contrataciones del estado y normas sanitarias vigentes.

La “Recepcion” estara a cargo por la jefatura de Aimacén Central o quien haga

sus veces en el almacén central.

La “Conformidad” esta sujeta al area de salud (area usuaria), quien verificara
el cumplimiento del bien de acuerdo a la ficha y caracteristicas técnicas, en un

plazo maximo de siete (07) dias calendarios de producida la recepcion.

De existir observaciones. La entidad contratante comunica al contratista
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar.
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 efectua la recepcién o no otorga la conformidad, segun
corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,

aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de retraso.

Forma de pago
La Entidad realizara el pago por la entrega realizada y por la cantidad de bienes
efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo a lo

senalado en el numeral 10.



4.5

4.6

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Entidad debera contar con la siguiente documentacion.
- Documentos de recepcién (Orden de compra y factura/guia de remision)
firmadas y selladas por el jefe de Almacén (o quien haga sus veces)
- Documento de conformidad a cargo del area de salud (area usuaria) o quien
haga sus veces, en la Red Asistencial Ancash.
- Comprobante de pago.
- Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de la Gerencia de la
Red Asistencial Ancash ubicado en Av. Circunvalacién N° 119-Urb. Laderas del
Norte-Chimbote, de lunes a viernes en el horario de 08:00am a 1:00 pmy 2:00pm

a 3pm (Se sugiere llegar con anticipacidn para evitar contratiempos.

El pago se realizara en un plazo maximo de diez dias habiles luego de otorgada la
conformidad por parte del area usuaria y es prorrogable, previa justificacion de la

demora, por cinco dias habiles.

Modalidad de pago

Precios unitarios

Penalidad por mora

Si EI CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las
prestaciones objeto del Contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE Ile aplica
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, de acuerdo a la

siguiente férmula prevista en el Art. 120 del RLGCE:

0.10 x monto
F x plazo

Penalidad Diaria =

Donde:

F =0.40

Donde F tiene los siguientes valores: Para bienes: F = 0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién 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 calificacidon 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 el numeral 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 0092025-EF.



4.7 Responsabilidad por vicios ocultos
El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad del bien adquirido

sera de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNOS

El Contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas,
ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago, en general, cualquier beneficio o
incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el Contratista se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales
o de corrupciéon, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas,
participacionistas, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas a las que se refiere
el articulo 30° de la Ley General de Contrataciones Publicas.

Ademas, El contratista se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas
para evitar los referidos actos o practicas.

Finalmente, El Contratista se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que debe interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta
la prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o
gratificacion, ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.
(Anexo-5)

GESTION DE RIESGOS

Es un proceso dinamico y abarca todas las etapas de la contratacion publica, el cual
comprende las actividades y las acciones proactivas, preventivas y transversales
adoptadas por una entidad contratante para identificar los riesgos que esta enfrenta en la
contrataciéon de bienes. Dichas actividades y acciones se realizan sobre la base de la
identificacién, analisis, valoracion, gestion, control y monitoreo de riesgos, que permiten
tomar decisiones informadas y aprovechar las oportunidades potenciales derivadas de
estos. Las entidades contratantes realizan la gestién de riesgos a fin de aumentar la
probabilidad y el impacto de riesgos positivos y disminuir la probabilidad y el impacto de
riesgos negativos, que puedan afectar el cumplimiento de la finalidad publica buscada.
En todo momento, la gestion de riesgos debe considerar una mejora en la administracion

y en el uso de los recursos publicos.



7 SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Todas las controversias que se deriven de la ejecucion e interpretacion del contrato menor,
perfeccionado en la orden de compra, son resueltos conforme a lo establecido en la Ley y

su Reglamento.

8 RESOLUCION DE CONTRATO

La Entidad puede resolver la Orden de Compra, en los siguientes casos:

a) Por incumplimiento injustificado de las obligaciones contractuales, legales o reglamentarias a su
cargo, pese a haber sido requerido para ello.

b) Por acumulacion del monto méximo de la penalidad en la ejecucion de la prestacién a su cargo.

¢) Por paralizacién o reduccion injustificada de la ejecucion de la prestacion, pese a haber sido
requerido para corregir tal situacion.

d) Por caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite de manera definitiva la continuidad de la ejecucion,
amparado en un hecho o evento extraordinario, imprevisible e irresistible; o por un hecho
sobreviniente al perfeccionamiento del contrato (orden servicio), que no sea imputable a las partes.

e) Por la presentacién de documentacion falsa y/o inexacta durante la interaccion con el mercado.

f)  Por incumplimiento de la Clausula Anticorrupcion.

g) Acumulacion del monto maximo de penalidad por mora.

ANEXOS:

Se indican los siguientes anexos, que deben formar parte del presente requerimiento.

Anexo: 01 Requerimiento y entrega de material médico delegado.

Anexo: 02 Especificaciones técnicas del material a adquirir.

Anexo: 03 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

Anexo: 04 Carta de compromiso de canje y/o reposicidn por vencimiento.

Anexo: 05 Clausula de anticorrupcion y antisoborno para contrato menor



ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO DELEGADO A COMPRA LOCAL PARA LA RAAN

ANEXO 1

Solicitud | Pos. Caédigo Descripcion UM | Cantidad iecha_gje
tencién

11580178 | 10 | 20101266 | JERINGA DESCARTABLE 3CC. CON AGUJA UN | 30,600 Julio

11580178 | 20 | 20101266 | JERINGA DESCARTABLE 3CC. CON AGUJA UN | 14,750 Julio




ANEXO N°02

“M“mhh“o%ﬁ%om“w
6. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:
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(que no se borré curanie su o). asimismo, sofilar la capacidad de i jeringa on la escala que se
encuentra on el clindro, en mi o om®. Las lineas de graduscidn, letras, ndmero o cualquier otro signo

cuhnoonb“wwm*y“mm Dabe permitir Ia correcta dosficacidn

0@ 138 SUSIANCIas @ Inyectar

Libre de rebabas intenodes, perdforaciones, fraciuras, rugosidades, deformaciones, filos cortantes, espesor

no untficnme, burbuias, matenial o particulas extrafias.

Material: Polimero (plastco, polpropienc) Oe 9rado médco.

Se ancuenira CONIICO DOr un vistago O guia que scciona dentro del clindro o twbo; en su axtremo
Gt presents una Dase crovier saliende (Cabeza), o cus debe fener esirias o lineas en a0 relieve.
Asimisrmo, on of oxfremo interior presorda un adtamento de acoplamiento del piston.

El émbolo deberd desplazarse un cficulad 2 10 largo 00 su recorrido dentio del cllindro, al roalzar la
accitn de inyectyr (hacka adentro) © de aspirar (hacia aluera).

Libre de fuga del contenido antre of émbolo y Cusrpo de 1a jeringa, por su ensamble hemético.

Litre de rebabes, perforaciones, frachuras, rugosidades, deformaciones, Slos cortantes, esposor no

Canula o aguja:

Material: Acero noxidable. grado medico uso clinico.

Besel cortante.

La canula, presenta paredes Csigadas, medande viskdn normal, deberd ser recta; cuanto mayor sea el
rdmero del caltre de la cdnula, menor serd o didmetro de su liz © lumen, €l didmetro exterior nominal
oS de 0.3 mm y 1.2 mm dependonds dol ndmero do 1 aguja.

La punta cebe estar afiada o4t eventa de adistas estiadas, no peesontar deformaciones, rebabes o
defectos en forma de gancho.

E] acabado de 1oda W superfcie debe ser uniforme, itre de marcas de herramientas, MUEscas rayas o
rebabas, comosién a simple vista, desechos de pudidos, grietas, fisuras, fracturas, rugosidades, particulas
extrafias o contaminantes.
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Materiai: Polimern de grado médico
El diseflo de! pabelidn debe tener una entrada fpo (LUER LOOCK) hembra del 6%, que permita el
ensambilado de ia aguja al pivote de una jeninga, garantizendo su hermeticidad.

La superficie debe ser uniforme, mamumwmm
Se encuentsa codficado por colores, ¢f cotgo de color identfica el didmetro exterior nominal de las agujos
hpodérmicas

Gauge (G)  Colr

5 Narana

px ] Axdl / Colesto

n Verde
Funda Protectora:

L

Materiat: Pelimero rigido de grado médco
Tronailckso, con ciire o acopiarmients 3 presidn con 1a base o calce de la aguja.
Con buena resistenca.

Que parmita proteger 1a integridad de 1a canula 0 3gul.

Ervase Indredual
Que garantics las propledades fsicas, condicionss biokdgicas & integridad del producto duranie el
mewum
open
Exento de parficudas exiraflas, redabas y aristas conantes

Envase Inmediato:

°
o

o
o

Envase tipo sobre
De seflado hermético perméticamente

Deto proteger 13 ntegridad del GIPOSAND CLrants Su LTANSPONe y 2IMBCeNamMento.
El matenial pusde ser de candn u otro

El ervase mediato yio inmediato (en cao que o producto 86k cuente con envase inmediato), debo llevar
ol logotipo solicitado por s Entioad, con leiras visties y tnta indeleble, preferenterente de color negro!
Consignar la frase “EsSalug”,
Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Cajas do candn nuevas y resistentes que goranticen la integridad, orden, conservackin, transponte y
adecuado almacenamierts.

Cajas que faciiten su conteo y f3cl apiamiento, precisando el nimero do cajas apiablos.

Cajas dedudamente rofiadas indicando nombee del depostivo médico, presentacidn, cantidad, lole, focha
de vencimiento (en caso apique). nombdie del proveedor, especificaciones para ia conservacion y el
aimacenamento

Debe descartarse la ulizacdn de cajas de producios comestibles o producios de tocador, entre olros,

Pigna3de?




Rotulado:

De acverdo a lo aulorizado en su Registro Sanitano. El conterido de 1os rokulados de ios envases
nmedisto y medialo (si aplica) debera contener informacion establecica en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd fa NScripcién o reinscripcidn de su Registro Sanitario de acusrdo a lo
establecido en los aniculos 137° y 138" o2l Decreto Supremo N* 016-2011- SA y Decroto Supremo 025-
2015-SA), y ser impresa con tnta ndelebie y resistente a la manipuiacion. Tratandose dal numero de lote
y fecha de expracidn, éslos también podran ser impresos en allo y bajo rekeve.

Debe indicar Ia paiabra o simbolos que ndiquen "esténi” y de “un solo uso’, sefialar mélodo de
estenizacién emplaado y fecha de estenilizacidn.

REQUISITOS TECNICOS

£l dspostivo médico debe contar con los siguilentes documentos HCNICos vigentes:

1. Repsto Saniterio o Cenificade de Registo Sanitano vigente, otorgado por la Auloridad Nacional de
Producios Farmacéuticos, Dispositves Niédicos y Productos Sanilarios (ANM). Ademis, las Rescluciones
de modificacion © autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la comespondancia entre ka
informacion registrada anle 1a Autoricad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Santtanio esté suspendido o cancelado.

La exigenca de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Santario del producto se apica
para (0d0 & proceso de seleccidn y ejecucion contraciual.

2. Bl centificado de andisis es un informe ¥enico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, on el que se senala los andiisis realizados en todos sus componentes, los Imites y los resultados
obtenidos en dichos andiisis, con amegio a las exigencias conlempladas en ias normas especificas de
cakdad de reconocmienlo internaconal. Cuando s haga mencidn & protocoio de andlsis se refiere a
certificado de andisiz. El centificado de analisis debe comesponder al lote 62 13 musstra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos 16CnIcCos viganies:

3. Resolucitn de autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por 1a Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad regional de Satud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en ¢ articulo 17° del D.S. N* 014-2011-5A y su primesa disposicion
Complameantaria Transitona.

. Certificacidn de Buenas Practicas, en of marco del At 110 del D.S. N* 014.2011-SA y su Tercers

. mmbmammammwuw
ia fabricacién de dispositivos meédices, emitido por la Awtondad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispestivos Médicos y Producios Santtatios (ANM). En caso de produccdn por
etapas, para cada uno de los laborstonos se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
{BPM) wigentes.

Drogueria:

« Contar con fa Certificacién de Busnas Practicas de manufactura (BFNM) vigente del fabricanie, que
comprenda I fabricacidn de disposiiivos médicos, emilido por la Autaridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Preducios Santarios (ANM). En caso de produccidn por
CI3pas, para cada uno Ok ios Iaboralorios se debe presentar |as Buenas Pracicas de manufactura
(BPM) vigentes.

« Contar con la Certiicacién de Buenas Pracicas de Almacenamienio (BPA) vigente a nombre del
posiof, emiliaa por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Santarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuicos, Dispositivos 1édicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este dltimo, on caso de la aphcacion del At 111
oot Dooreto Supremo N* 014-2011.8A),

4.2 Para disposiivos médicos importados




. mm-mammamiﬁwmmrau
Autondad Nacional de Procusios Farmactuticos, Dispositvos Médicos y Sanitarios
(ANM), 4 olro documendo que acrette o cumplimiento de Normas de Cakdad especificas ol tipo
do Gpostivo midico, por ejemplo Cenficado CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485
vigente, FDA y otros de acuerdo & nivel Oe resgo emildo por la Aukridad o Entidad Competente
del pals de ongen. En caso de produccidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
prasertar ol ceriicado de Buenas Pricticas de manufociura (BPM) u oo documento que acredie
& cumplimients de Normas de Caldad vigontes sogin o antes sefialado; osto ORimo en
CONCOrdANca Con los ariculon 124°, 125°, 126° y 127 del Dacreto Supramo N* 016-2011.8A,

Seo considers vilido of Certiicaciin de Buenas Pricticas de Mamdactura 0 su equivalente,
otorgado per 13 Autoridad o ensdad competerte de los paises do Alta Viglancla Sanitarla, También
se consdera vaido of Cersficado de Buenas Prictcas de Manufactura deo las autoridades
competenies de OUOS Palses CON Quienes s& SUSCIBA CONVENIOS 08 MNHSONOSIMBNIO ML,

En of coso que la Autoddad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Santarios (ANI) no hays establecido of cronogroma de presentacién de las solicitudes
de Cetficacién de Buenas Prictcas de Manufactura (BPM), el postor debo presentar of
Certficado de Buenas Practcas de Manufactura u otro documento que acredite ol cumplimionto
de Normas de Calidad especiicas o tipo de dspostive médico, por ejemplo Certificado CE de In
Comuridad Europes, Norma 150 13485 FOA u otros de acuerdo ol nivel de resgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competonte del pais de origon

En ningda cas0 of postor podkd presentar 3 oferta de un dispositve médico, que tenga
Impecimento para su intemamiento en of pals, solcitado por la Autoridad Naclonal de Prodctos
Farmacéuticos, Dispostives Médicos y Producios Santarios (ANM) a Aduanas, ¢n el marco de lo
establecido en of At 24 dol Decreto Supremo N* 016-2011-8A

o Contar con la Certficacidn de Buenas Practicas de Aimaconamiento (BPA) vigente a nomixe del
posior, emiida por la Autordad Naconal de Productos Famacéubcos, Dispositivos Modicos y
Productos Sankaros (ANW) o Autoddades oo Produtios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional ARM (este Otimo, en caso de la aplicacidn dal Art. 111 del
docreto supremo N* 014.2011-8A)

Pars of caso de s Cortficasos amitons on ol exiranern que 1o consigng facha de Vigencia, 68108 deben
tener una antigledad no mayor de dos (2) aN0s contadas a panir de la fecha de su emisidn,

La exigencia de a Certfcaciin de Buenas Pricticas de Manutactura (BPM) u olro documento que actedite
ol cumplimients de Normas de Caltad especificas 2l tpo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado
CE ce 2 Comunidad Europea. Norma IS0 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel do riosgo
emiido per la Autoriciad o Entdad Competente del pals de origen, y de Buenas Practicas de
Almacenamienio (BPA) vigentes se apica durante 1000 o proceso de seleccidn y ejecucion contractual
para dspositives médicos nationales e mmportados.

La documentacidn detalada on of nibro REQUISITOS, debera presentarse on idioma ospafol, en caso

50 presente en oma ciecerte o espanol, ésta deberd estar acompafinda de traduccion simplo
correspondiente

DE CALIDAD

h 1 ispos Eive mASco estard sujeto al contrel de caldad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
da los laboratoros sutorizados Que conforman ia Red de Ladoraiorios Oficales de Conyrol de Calidad del pals

AD

Dispositivo Médico Prucbas Cantidad de Muestra para prueba *
o Referencia: 180 2859.1
DESCARTABLE CON Caracteristicas Fisicas Nivel de Inspeccidn: Genoral |

Muostroo Simplo
AGUJA Aspecio vaani




Omentones
C““tr
Tamadio de Lote cm"
— 1201 & 3200
Progenos 3201 & 10000 Ko
Hermeticidad de los componentes y 10001 & 35000 12%
acopamiento 35000 & 150000 200
150 061 & 500 000 s
Mormasciad en ol pvoe, anve| L e
mm,mm
' CABLES AL DISPOSITIVOMEDICO |
Aﬂ;ﬂhﬂ
Especfica un sistema de muesiieo 6o

Si la esterfizacion del dispositivo s
con dxido do etileno.

s prntipios  generales  que
roprosentan  la  evaluacion  bloldgica  de
dispositvos médicos, la categorizackn do
dispositivos  basados en la naturaleza y

el procedmiento para detectar

las jeringns
hpodéemicas estéslos do un s0lo uso,
fabricadas de materiales plasticos, destinados
8 s asplracion de NMuidos © a | Inyeccitn de

o £ g e e
rosistencia o l coerosidn,
%—W* color que permie Ia
identficacidn do las agujas por su didmetro
exietior nominal en & rango te 0,3 mm a 34
mm. Se aplica o agujes de pared normal, pared
oxira delgadas,
roquistos a olos agujos

estéries do un
% E Ww M% a olo

daposiivo, para sy funclonamiento  en
ﬁitmdmdolm

dnpostivo, U funcionamiento  en
w«ov!ﬂnmwomyw %amwlmmﬂoswou
médicos Similares oplican a dispositivos 0 equipos aprogencs y

estériles que eniran en comaclo, dreclo o
ndirecto, con ¢l sistema cardiovascular, o
o ¢
NOOLOXINGS Dactenanas Prueda 0 f encotoxinas
<71> Prusda e Esteridad para r
OlspositnvG MEdKo.




Norma Téonica Peruana on 1a cual se Indican

los requerimientos especificos para s |eringas
hpodéemices osdéelies de un B0l0 uso,
fabrcadas do matorialos pldsticos, dostinados

8 1a aspracidn 08 fuldos 0 & ln inyocesdn de

fenado
NTPAS0 T804 Agujas Nipodémicas exieries 06 un S0 440 Wmm o I que s

expectca oy fequslon aplcaties a oy aguas
hpodémicas esties do un 86k 3o

*Incluye ta canscad Ce uridades para ta cortra muesta




Anexo -3

Declaraciéon Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Oculto

Senores
Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente.

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de
Canje y/o Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion
del..iiiii e,

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los dispositivos
médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteraciéon de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio
oculto durante la vida util del dispositivo médico. El material médico canjeado tendra
fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion,
contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda



Anexo -4

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposiciéon por Vencimiento

(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 5.2)

Sefores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente.

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de

Canje y/o Reposicion por vencimiento” en representacion
del.. .

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de
nuestra propuesta presentada a la ... (consignar

nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida (til.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda



Anexo -5

CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNOS PARA CONTRATO MENOR
CLAUSULA ANTICORRUPCION (adaptada)

El Contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas,
ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago, en general, cualquier beneficio o

incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el Contratista se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales
o de corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas,
participacionistas, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas a las que se refiere

el articulo 30° de la Ley General de Contrataciones Publicas.

Ademas, El contratista se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas

para evitar los referidos actos o practicas.

Finalmente, El Contratista se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que debe interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta
la prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o
gratificacion, ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.
La denuncia anticorrupcion se realiza a través del formulario virtual electronico en

https://portal.igp.gob.pe/denuncias o denunciasanticorrupcion@igp.gob.pe

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda


https://portal.igp.gob.pe/denuncias
mailto:denunciasanticorrupcion@igp.gob.pe
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