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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 Descripcién: Segun lo indicado en el Anexo 01.

Denominacién de la contrataciéon: Adquisicion de material médico (con ficha homologada)

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
una atencién oportuna a los asegurados de los CAS de la RAAN. En cumplimiento a la
actividad de disponibilidad de Recursos Estratégicos (Bienes) en la Red Asistencial Ancash,
para lograr el Objetivo Estratégico “Fortalecer la atencién en todos los niveles con enfoque

en atencién primaria y énfasis en el primer nivel”.

2 OBJETIVO ESTRATEGICO DE LA CONTRATACION
- Fortalecer la atencion en todos los niveles con enfoque en atencion primaria y énfasis en

el primer nivel.

3 DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

La relacion de items a requerir por la entidad se detalla en el Anexos 01.

3.1  Caracteristicas Técnicas:

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

Farmacéuticos” y sus modificatorias.



4 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Los dispositivos médicos a adquirir deberan presentar los requisitos sefalados en el
apartado “DE LA SELECCION” de la FICHA DE HOMOLOGACION adjunta al presente.

5 LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la
impresion solicitada por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de

color negro, de acuerdo a lo siguiente:

» Consignar La frase: “EsSalud”.
» Consignar la frase: “Prohibida su venta”.
» Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento — (Aplicable solo

al envase mediato).

La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este

requerimiento.

Si el dispositivo médico cuenta con autorizaciéon en su Registro Sanitario Unicamente para

envase inmediato, el logotipo solo aplica para este tipo de envase.

Para aquellos bienes que la Ficha Técnica consigne el apartado “LOGOTIPO” diferente,

prevalecera lo senalado en el presente numeral.

6 ENVASE Y EMBALAJE; seglin lo indicado en la(s) FICHA(S)DE HOMOLOGACION

adjunta(s) al presente.

7 VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO, segun lo indicado en la(s) FICHAS(S) DE
HOMOLOGACION adjuntas(s) al presente.

8 MUESTRA

No corresponde, pero debera de enviar informacion adicional como brochure, catalogos,
imagenes, ficha técnica del bien a ofertar, que nos ayudara a contar con mayor informacion

del material ofertado por su representada.

9 TRANSPORTE
No es de exigencia la presentacion de las BPDT en la presente adquisicion, pero esto no

exime al proveedor que adjudique el cumplimiento de las condiciones sanitarias durante

el transporte (usando un adecuado medio de transporte) y distribucién del dispositivo

médico, a fin de garantizar el mantenimiento de la integridad, calidad, esterilidad y




condiciones optimas de los mismos; Asi como el cumplimiento de los protocolos de

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

10 CONTROL DE CALIDAD; Segun lo indicado en la(s) FICHAS(S) DE HOMOLOGACION

adjunta(s) al presente.
11 PLAZO y LUGAR DE ENTREGA

11.1 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 dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega,
la misma que estara sefialada en la respectiva orden de compra. Considerando: Si el
ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente. La compra
se realizara considerando el 100% de la cantidad total referencial del cuadro de

requerimiento.
11.2 Lugar

La entrega del bien debe efectuarse en el Aimacén 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.

12 DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD
Segun lo indicado en la(s) FICHAS(S) DE HOMOLOGACION adjunta(s) al presente.

13 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 sefialado

en el numeral 10.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad
debera contar con la siguiente documentacion.
Documentos de recepcion (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.
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15

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de la Gerencia de la Red
Asistencial Ancash ubicado en Av. Circunvalacion N° 119-Urb. Laderas del Norte-

Chimbote, de lunes a viernes en el horario de 08:00am a 1:00 pm y 2:00pm a 3pm (Se

sugiere llegar con anticipacién 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 y MORA

Si EI 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 a la siguiente férmula prevista en
el Art. 120 del RLGCE:

0.10 x monto
F x plazo

Penalidad Dharia =

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 calificacion 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.

16 ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CONTRATACION: (VER FICHAS TECNICAS

ADJUNTAS AL PRESENTE)
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OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

17.1

17.2

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 informacién 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.

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 fabricacioén, 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.

18 CLAUSULAS OBLIGATORIAS EN EL CONTRATO

18.1

Garantias

De doce (12) meses, contados a partir del dia siguiente de emitida la conformidad.

18.2 Clausula de anticorrupcién y antisoborno

El Contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de
una persona juridica a través de sus socios, integrantes de los d6rganos de
administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o
personas vinculadas, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago, en general,
cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién 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.



18.3

18.4

18.5

Finalmente, El Contratista se compromete a no colocar a los funcionarios publicos
con los que debe interactuar, en situaciones renidas con la ética. En tal sentido,
reconoce y acepta la prohibicién 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 contratacién 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 contratacion 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.

Solucion de controversias

Todas las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato
menor perfeccionado mediante una orden de compra, se resuelven mediante
conciliacion.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del plazo
de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 81.3 de la Ley N°
32069, Ley General de Contrataciones Publicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje,
en caso no se llegue a un acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo

parcial.

Resolucién 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 acumulacién del monto maximo de la penalidad en la ejecucién de la
prestacion a su cargo.

¢) Por paralizacién o reduccién 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 ejecuciéon, amparado en un hecho o evento extraordinario,



imprevisible e irresistible; o por un hecho sobreviniente al perfeccionamiento del
contrato (orden de compra), que no sea imputable a las partes.

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

fy Por incumplimiento de la clausula Anticorrupcion.

g) Acumulacion del monto maximo de penalidad por mora.

19 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por lo
articulos 69° de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas y el articulo 144°
de su reglamento.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advierten mermas y7o productos
deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o
canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas en un plazo maximo
de diez (10) dias calendarios de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electronico u otro medio).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad del bien adquirido sera de

un (01) afo, contando a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

ANEXOS:

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

Anexo: 01 Requerimiento y entrega de material médico (fichas homologadas) delegado.

Anexo: 02 Fichas homologadas 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 reposicién por vencimiento.

Anexo: 05 Clausula de anticorrupcion y antisoborno para contrato menor



ANEXO 1

ADQUISICION y ENTREGA DE MATERIAL MEDICO (FICHA HOMOLOGADA)

DELEGADO A COMPRA LOCAL PARA LA RAAN

Solicitud Pos. Codigo Descripcion UM | Cantidad F?::N Fg::,:gdae
Lanceta descartable
retractil 23 G graduablex | UN

11579488 | 760 | 020104698 | 1.3 mm, 1.8 mm x 2.3 mm 10,200 0.98 | Agosto
Lanceta descartable
retractil 23 G graduable x UN

11579544 |890 | 020104698 | 1.3 mm, 1.8 mm x 2.3 mm 10,200 | 0.98| Agosto
Mandil aséptico descartable UN

11579488 | 610 | 020104283 | talla (L) 430| 1.85| Agosto
Mandil aséptico descartable UN

11579544 | 720 | 020104283 | talla (L) 400| 1.85]| Agosto
Respirador de pieza facial UN

11579488 |510 | 020104030 | filtrante 1,400| 2.30]| Agosto




ANEXO 2

2- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

FICHA DE HOMOLOGACION

CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacién del requerimiento Lanceta descariable retractil 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Denominacian tecnica : Lancata descartable retractl 23 G graduable x 1.3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Unidad de madida : Unidad

Descripcidn general ! Lancata retractil graduabie que consta de fres ajustes

de profundidad, con aguje biselada de acero
inoxidable, con tapa protectora que garantiza la
esterilidad de |a aguja, disefiada para la cblencidn de
sangre capilar, De un solo uso,

2.1. Del Requerimiento

thuelﬂlvu de Elqurldlﬂ
[ CARAC ] LT Sy YESPECIFICACION & . g
Material Polimero de grado médico
Relraccidn automética Si
Tapa protectora de la aguja 50
Profundidad de disparo 1,3 mm +/- 0,40 mm
1.8 mm +- 0,40 mm
23 mm =/~ 040 mm

B CARACTERISTICA & = 7 "o ais e @ 07
Matarial Acero inoxidable
Punta Biselada .
Calibre 236G
Resistencia a la corrosion La superficie de la aguja no debe
maostrar signos de corrosidn
Esterilidad Estéril (véase nota 1)
Citotoxicidad Mo citotdxico
Hemocompatibilidad Hemocompatible
L rritacian Mo produce irfitacion

MNota 1. La esterilizacidn puede llevarse a cabo por radiacidn gamma u olro mélado de
esterilizacidn, de acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario, Si la esterilizacidn

so da por o métode de Oxido de etieno, debe cumplir con la determinacién de los residuos
de esterilizacion por dxido de etileno,

Nota 2. Las caracleristicas vy especificaciones requeridas en la tabla del numeral 2.1 deben
estar de acuerdo a lo autorizado en el reglstro sanitario del dispositive médico ofertado.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de 24 meses al momento de la entrega
al almacén de la entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de 18 meses.

Excepcionalmente, la entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
y'o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a ka establecida, en el parrafo
precedente, en funcidn del estudio de mercado y de |a evaluacidn efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacitn
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2.2, Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositive médico debe sujetarse a lo autorizado en su registro
sanitario y lo establecido en e A N° 141°, segim Decreto Supremo N* 016-2011/54
“Reglamento para el Reglstro, Contral y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes,

2.2.1. Envase inmediato o primario

Caja gue contiene en su interior una o mas unidades del dispositivo médico, que garantice
las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo médico.
Resistante a la manipulacion, iransporte, almacenamiento y distribucion.

222 Embalaje

Caja de carién corrugado o de material distinto gue debe cumplir con los siguientes
requisitos:

= Embalaje nuevo que garantioe la integridad, orden, conservacion, fransporte, distribucion v
adecuado aimacenamiento del dispositivo médico.

= Embalaje que facilite su contea y facil apilamiento.

s« Debe descartarse la utilizaclén de embalaje de productos comestibles o productos de
locador, entre otros de uso no sanitario.

2.3. Rotulado
2.3.1.Envase Inmediato

El eentenido del rolulado debe corresponder al dispositive médico oferlado y estar de
acuerdo a lo sutorizado en su registro sanliario o cerlificado de registro sanitario, segin los
Aticulos 137° y 138" del Decreto Suprema N® 016-2011-SA “Reglamento para el Registro,
Control y Viglancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios’, y sus modificatorias vigentes.

La informacion debe estar en forma impresa con caracieres indelebles resistente a la
manipulacion, feciimente legible v visibla, en un lugar que no interfiera con su funcionalidad.
Mo se pueden adherir etiquetas para comegir o agregar informacidn, salvo las que lengan
por objeto sefialar nombre, direccion, registro Onico del contribuyente del importador, de
acusrdo @ lo establecido en el Articulo 17° del Decreto Supremo N® 016-2011-SA
‘Reglamento para el Registra Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ y sus modificatorias vigentes,

La entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmedialo del
dispositivo medico, sin que este vulnere lo establecido en a8 reglamentacidn vigente,
para lo cual debera ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria,

7'\ 2.3.2 Embalaje

El embalaje debe esiar debidamenie rotulado indicande nombre del dispositive médico,
canlidad, lote, fecha de vencimienio, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento, y e nimero de embalajes apilabies. Dicha informacidn
puede ser indicada en efiquetas




2.4. Inserto o manual de Instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafol y estar de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140" del Decreto
Supramo N° 016-2011-5A "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros”,

ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DE LA SELECCION
Documentos de presentacion obligatoria
1.4. Documentos para la admisién de la oferta:

Ademas de la declaracidn jurada de cumplimienio de las especificaciones écnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

1.1.1. Resolucstn de Aulorizacidn de Registro Sanitario 0 Certificado de registro sanitario
emitida por la Autoridad MNackonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). Ademas, las resoluciones de
autorizacidn de los camblos en el registro sanitaro, en lanto estas lengan  por finalidad
acreditar la corespondencia enfre la informacidn registrada vy el dispositive médico
oferado.

Mo se aceplaran ofertas de Dispositives Médicos cuyo Registro Sanilario o Cerificado de
Registro Sanitario se ancuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia de! Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanltario del
dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucién contractual,

. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), Vigente del fabricante nacional,
emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanilarios (ANM), debe comprender el drea de fabricacldn, tipo o familla del
dispositive médico.

En el caso de dispositivos médicos Imporados, documenio equivalents a las BPM gue
acredite el cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico
como:. Certificado de ta Comunidad Europea o certificacidn 150 13485, FDA u otros, de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o Entidad competente del pals de origan.

La exigencia de la vigencia de cerificado de Buenas Practicas de Manufactura u olro
documento  equivalente que acredite el cumplimienio de normas lécnicas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de seleccitn v
ejecucitn contractual,

1,1.3.. Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigenis, a nombre del postor, emitida por la
e (% Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
S mgegn 2N Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
|: D\ ) Productos Sanitarios de Nivel Regicnal (ARM).

\, v

e ﬂ h En el caso que el postor contrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademas
3 debe presentar el Certificado de BPA vigenie a nombre de la empresa que presta el
serviclo, acompafado de la documentacion que acradite el vinculo contractual vigente entra

i ambas parles.
B
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2.

En el caso de un fabricante nacional, e Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

Certificado de Analigis u otro documento equivalente del dispositivo, en &l gue se sefialan
los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin lo autorizado en
su registro sanitario, que sustenten |las caracteristicas solicitadas en &l numeral 2.1 de fa
Ficha de Homologacidn,

En el caso gue el cerificado de andlisis u olro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de
Homologacién Indicadas en las tablas del numeral 2.1, se debe presemar documenios
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de dichas
caracteristicas.

1.1.5. El Rotulado del envase inmediato, de acuerdo a lo aulorizado en el registro sanitario  dal

dispositivo médico ofertado.  Que parmita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado
an el numeral 2.3.1, Envase inmediato de la ficha de homologacion.

1.1.6. Insero o manual de nstrucciones de use, de acuerdo @ lo aulorizado en el Registro Sanitario

dal dizpositive médico ofertado.

Para los documentos emitidos en & extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor pdblico
juramentado o traducior colegiado certificado. E| posior es responsable de la exactitud v
veracidad de dichos documentos,

1.2. Requisitos de calificacién

Capacidad legal / Habilitacion

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién Direcloral de Autorizacidn
Sanitaria de | Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asl como
Funcionamiento de los cambios, olorgados al establecimiento farmacéutico,

emitida por @ Autoridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
{ANM) o las Autoridedes de Productos Farmacéuficos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional
L | [(ARM) segln su Ambito.

. CONDICIONES DE EJECUCION
. De la recepcién

La recepcion se sujeta a lo dispuesio en el aricubo N® 168 del reglamento de Iz ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidn de los bienes gue formardn parie de la entrega se realizard por los
responsables encargades de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
erganoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con tas disposiclones establecidas en los numerales 6.2.4 2 v 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N°132-2015/MINSA.

{
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2.1.1. Verificacién documentaria:

El contratista en &l momento de entrega de los bienes en &l punio de deslino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N” 1, los cuales deben estar vigentes a la
fecha de recepcidn y estar refrendados por el Director Técnico del confratista, para |a
verificacidn respectiva.

Tabla N® 1. Documentos a presentar por el contratista
T L S R DOCURE O e

Orden de Compra — Gula de internamiento
Guila de Remisidn o Factura
Declaracion Jurada de compromiso de canje yo reposicion por defectos o vicios

ocullos

Copia simple del Registro Sanitaric o Cerificado de Registro Sanitario, con
resoluciones de aulofizaciin de los cambios en el registro sanltario sl los luviera,
Copia simple del Cerificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar -

Copla simple de! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente gue acredite cumplimiento de normas de calidad especificas al
lipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, eic.)

Copia simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo  emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del INS o por laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios Oficiaies
de Conirol de Calidad.

Copia simpie de! Cerlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del acta de muestren sdlo aplican a
cada enirega gue comesponda efectuar un control de calidad, segln cronograma
establecido por la entidad.

La declaracion jurada de compromise de canje wo reposicidn por defectos o vicios
ocuitos se recepciona por Onica vez cuando se efectud |a primera entrega v tiene validez
hasta la fecha de vencimiento del dispositive médico. Los dispositivos a ingresar en el
canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seieccion,

Para los documenios emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente &l espafiol, deben presentar |a respectiva traduccién por traductor plblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos:

2.1.2, Evaluaclon organoléptica:

La evaluacién organciéptica serd realizada por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de la entidad o quién haga sus veces, seglin Su procedimiento
cumpliendo los lineamiantos establecidos en la norma vigente, para o cual debe utilizar
un pian de muestreo de acuerdo a la norma NTP IS0 2850-1,

. De la Conformidad

Finalizada la recepcion la entidad olorga la conformidad de acuerdo a lo dispuesto en el
Articulo N* 168 del Reglamenio de la Ley N® 30225 Ley de Contrataciones del estado.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derscho
a reclamar posteriormente por defecilos o vicios ocultos del dispositive médico ofertado. El
‘53 plazo  méximo de responsabilidad del contratista aplica durante floda la vigencia del

i dispositivo miédico,

B Lo -



3, CONTROL DE CALIDAD

La verificacitn de la calidad del dispositivo médico debe ser realizade por e Centro
Macional de Conirol de Calidad (CNCC) del Instituto Macional de Salud (INS) o por cualquier
laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad previo a su
entrega en el lugar de desting final, y segin cronograma establecido por la entidad. Los
ensayos realizados por |aboraloro de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizackin vigenle emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguientes:

Tabla N® 2. Ensayos para el control de calidad del Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL REFERENCIA |

Cumplir con lo establecido
Eslerilidad en el capitulo =71> de la | USP Vigente
norma de referencia

De acuerda a o
Resistencia a la cornosion - autorizado en  su
regIstro sanian

Para |a realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacién los plazos que conllevard su ejecucidn, a fin de alender los requermientos
del mismo con oportunidad

La cantidad de muesira para los ensayos de control de calidad (labla N"2) sera
determinada por e CNCC del INS o & (los) laboratoriofs) acreditado{s) de la Red Macional
de Laboralorios Oficiales de Control de Calidad que el confratista haya seleccionado, los
cuales lomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CHNCC del INS,

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muesireo, lo sigulente:

+  Cerificado de andlisis o documento equivalente de! lole o lotes muestreados del
dispositive médico terminado emitido por & fabricante, que contenga las especilicacionas
¥ resultados analiticos oblenidos.

« Técnica analitica o melodoiogla de andlisis actualizada del dispositive médico terminado,
Para el caso de metodologia propia precisar la versicn y afo de la misma.

Las unidades ulllizadas para fines de conired de calidad no forman parte del lotal de unidades
a entregar

[ Cuando una eptrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
I'"\ 4 reprasentaran al tolal de unidades de los lotes sujetos de muesireo. La oblencidn de un
: ‘j resultado de confrol de calidad "CONFORME" se inferpreta como la conformidad de fas
s unidades de lodos los lotes que conforman la enlrega. La oblencidn de un resullado de
control de calidad "NO CONFORME®, significa que dicha entrega no cumple con el requisito
de corformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo & contratista distribuir
ninguno de los loles sujelos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefalado en o

|
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En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se oblenga un informe de
ensayo de condrol de calidad “NO CONFORME™ para el lote muestreado, el contratista
procederd inmediatamente a solicitar al CNCC de! INS o a un laboratorio de la Red, el control
de calidad de los loles restantes, cuyos gastos lo asumird el contralista. En este caso, sdlo
formaran parie de la entrega los loles que obtengan los resultados de conirod de calidad
“CONFORME™,

Los resultados del acta de muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
represeniantes del laboratorio de control de calidad vy del contratista, y serd considerada
como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se deba presentar
constancia de imposibilidad otorgada por los laboratorios autorizados de la red.

La demora en los plazos de entrega gue se deriven por resultado “NO CONFORME™ en el
contred de calidad, sera responsabilidad del contratista, independientemente de ser sujeto a
sanciones ¥y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamenio y
demas normas aplicables.

En caso gue durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboralorlo a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Seclor Salud, el
contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serén
validas para efecios de la entrega de los dispositivos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos.

e En el caso gue la entidad determine que los costos yo la oportunidad del suministro

. orginados de la exigencia de la cerificacidn de la calidad, impiden o ponen en resgo la
' finalidad de la contratacidn, esta se podrd eximir de dicha exigencia.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominacian del requerimiento

Denominacian 1&cnica
Unidad de medida
Homologacian parcial

Resumean

il. DESCRIPCION ESPECIFICA

42131607 00382T46
hiandil descarable no estéril tatla L
Mandil descartable no asténl talla L
Unidad
MO
! Equipo de proteccitn persanal (EPP), descartable, no
estérl, denominado lambién bata descariable (véase
Mota 1), ubiizado por el personal de salud
Nota 1: Se aceplan otras denpminaciones relatives al

nombre del EPP o especificacion establacidas por el
fabricanie del EPP

1.1,

De los bienes:

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas y especificaciones

N* Caracteristicas

1 Matenal

Especificacian Documento técnico de
referencia
Establecido por el

Ministerio de Sakud

Tela no tejida de polipropdenc
con  procesc o itratamiento
SME (Spunbond § Meéhlown /
Spunbond) ] SMMS
{Spunbond / Meltblown

2 Gramaje

Maliblown / Spunbond) |
35 g/m?® a 50 g/m? [véasa Nota I
2]

espalda

3 Parte delantera y

En wna sola peza, con
aberura longitudinal y cruce
pesterior (rasiape)

4 Calar

Celeste o verde o azul o
blanco (véase Nota 3)

5 Acabado

Libre de defecios de acuerdo
a lo declarado por al
fabnzante

B Sujecian

Mediante 2 lras de ajusle
intemas y 2 tiras de ajuste
exlarnas, o doble amare
miemno y exlemo (viéase Nota I
1)

T Cuella

Redando con cinta de cuello
de doble doblez, con 2 tiras de
ajuste

8 Mangas

Largas, lipos clasica o ranglan
(vitase Nota 1)

] Pufios

Rib de algodan, color blanco

Vareldn 01
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N® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
- referencia
10 Umidm di plezas Costura overlock (minimo de
4 hilos) o sellado (wéase |
Natas 1y 4)
1 No estéril o aséplico  |a) Recuenta tatal de | USP capitula <1111=> u olra
microarganismas asfobios. | norma téenlca (véase Noda
=107 uiclg 5} o de acuerda a o
bjRecusnte lotal combinado | establecido por el
da hongos filamentosos y | labricante del EPP
levaduras: | '
=10° ulcig I
c) Microorganismos I
especificns '
+ Staphylococcus  aursus: |
Auserteen 1 g
* Peowdomonas 8eruginasa;
Ausente on 1g
12 Resislencia  a b | 2 20 em HeD [véase Nota 2) UNE-EN 13?95—|1 Pafics y
penetracion de sabanas Quirdrgicas
lguidos Requisitos y métodos de
k] Resistencia 8  la | = 20 newton (véase Hota 2) | ensaye. Fade 1, Pafos y
traceldn en saco balas querivgicas. Tabla 1
' del numeral 4 o NTP
4 |Resslencia 8 13 | = 20 newton (vease Nata @) | (o 201 Tediles g
traccion en himedo Confecciones.  |Ropa y
campos quirdrgicos
Requisitos y meétodos de
ensayo. Parte 1. Campas y
| batas quircrgicas. Tabla 1
del numeral 4 u olra noara
tecrica (véase Mota 5)
15 Biocompatibalidad |
121 | Sensibilizacn [ No produce sensibidad | ISO  10993-10 | Biclogical
culanaa cutanea evaluation of medical
devices — Part 10 Tests
far  skin  sensilization
Mumaral & of NTP-E50
1089310 Evaluacian
bioldgica de disposilivos
médices. Pare 10: Ensayos
para a0 sensibilizacion
cutanea. Numelm- & u ofra
narma iecnica {yease Nota
e HEEINCE
15.2 | Irritacitn No proguce iritacidn cutanea | 150  100993-23| Biclogical
evaluaion of, madical
devices — Par 23 Tesis
for irritation. Mumeral 6o 7
u 8 o NTP-IS0 1089323
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos medicos. Parte
23 Ensayos de aritaciin,
Mumeral & o 7u & u ofra
nomma t&cnica (vaase hota
5 i
15 Dimenasones {vaass Figuras 1y 2) ]
Del mandil |
16,1 | Largo total 133 cm + 5cm (véaze Nola 2) | Establecido | por &l
16.2 | Ancha De pecho 6Bcm + 2 cm. o Ministenio de Salud
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N Caracteristicas Especificacion Documento tecnice de
o risfarsncia
Contarno o tatal 183 cm + 5
cm (wiase Mota 2)
Espalda
16.3 | Cruce pnsmriurl 22 em x 3 cm (véase Nota 2) [ Esiablecido por el
{braslape) ) Miristerio de Salud
i 5
| 164 | Largo Tipo clasica: 57 cm + 2 cm; o |Establecido por al Minsterio
Tipe ranglan: 72 cm + 2 em; |de Salud
{véasa Mota 23
Punos
165 | Alto 10 em+ 2 om (vEase Nota 2} | Establecids par al
; Ministeric de Salud
Tiras de ajuste internas y externas del mandil
166 | Largo internas: Mo mencra 30 cm | Establecids  por el
Externas; Mo manar a 60 cm | Ministerio de Salud
(véase Nota 2}
16.7 | Ancho dem £ 0,5 em (vbase Nota 2)
Tiras del Cuello
168 [Largo 25 cm + 2 cm (vease Mofa 2) | Establecide por el
16848 | Ancho 2cm % 0.5 cm (véase Mota 2) | Ministerio die Saud

MNota 2: S5e acepta la equivalencia de la especificacian de la caracteristica en obras

unidades de medida.

MNota 3: El color debe ser uniforme

Nota 4: La costura o sellado debe evilar [a separacidn de las piezas

Mota 5: Morma técnica aprobada por un arganisma de normalizacion infermackonal o
regional o nacional, que sustents la caracleristica y espacificacion solicitada.

La vigencia minima del EPP debera ser de dieciocho (18) meses al momento de ka entrega en
el almacén de la Enlidad, para @i caso de enlregas sucesivas de bienes de un mismo lota,
podran aceptarse con una vigencia minima de guince (15) meses, (véase Mota &)

Nota 6: Excepcionalmenie, la Frtidad pueds precisar en el requenmisnta, wna
vigencia minima del bian, en funcidn de la indagacidn de mercado vy de la evaluacion
efectuada por la Entidad consideranda |a finalidad de la contratacian

Il.1.2. Graficos o esquemas referenciales

(-\u-"\
[i

[ VISTA ANTERIOR

WVISTA POSTERKIR ]
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Figura 1: Mandil descartable no estéril con mangs tipo clasica (No ncluye drsnﬁnjl

Leyenda

a

Largo total (desde el punfo mas aflo | e
del hombro hasta el borde inferior)

Anche de pecha (a 1 in (pulgada) (1
bajo el limita mfanor de |3 sisal i

n

Contorne o ancho tolal del mandil | g

Allo de pufa

‘Cruce posterior (lraslape)

Tiras de ajuste internas y externas |

Largo de manga (desde el barde dal | b
hombro hasta el inicio del pufio)

Tiras de cuallo

1.3,

[- VISTA ANTERIDR 1

Leyenda

a Large tofal {desde el punio mas alic

! del hambro hasta el borde infesior)

e |Alto de puiio

b | Ancho de pecho {8 1 in (pulgada)

baje of limite nferior di la sisa)
¢ | Coniorno o anche total del mandil

F | Cruce postesior {traslapa)

g Tiras de ajuste iImemas y externas

d |Largo de manga (desas el barde dal

cuello hasta el imcio del puia)

h | Tiras de cuelle

Rotulado

i1.1.2.1 Rotulado del envase inmediato o primaric y mediate o secundaric

E! contanida del rotulado de! envase inmedialo o primario vy mediato o secundario (en caso
cuente con envase mediate o secundanio) deben corresponder al EPP ofertada ¥ consignar
Coma minima o siguienie

Membre del EPP

Tala

Muamera de lole

Fecha de wencimiento del EPP

Especificaciones para la consenacion y almacenamienio :
Mombre, direccion v Registro Unico dal Contribuyente (RUC) del tabncants {ar!t'.a's:- da

origen nacional) o imponador o distribuidor responsabie

& da 19
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La informacian debe ostar on forma impresa con tinta indeleble, con letras legibles y
visibles. Dicha informacicn puede ser indicada en stiqueas autoadhesivas,

La Entidad manfiene |a facultad de soficitar un logotipo en e envass inmediate o primario y
medialo o secundarnio (en caso cuente con envase mediato o secundario), para lo cual debe
ser precisado en el requerimienta que formula el area usuaria

I.1.3.2 Rotulado del embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulade indicando como minima o siguiente:
« Mombre del EPP

Talla

Cantidad

Numera de lols

Facha de vencimienic del EFF

Mombre del provesador

Especificaciones para la conservacin y a-macenamianta

Nimero de embalajes apilables

Dicha informacidn puede ser indicada an etiquetas,
.14, Envasey embalaje
.1.4.1 Envase inmediato o primario

Envase indwvidual de plasteo, sellado, gue garantice las propiedades fisicas, condiciones
bioldgicas e integridad del EPP, Resistente B la manipulacién, transpone, almacenamiento
y distribucidn

H.1.4.2 Envase mediato o secundario

En caso cuente con envase medialo o sécundaro, caja de carten o de material distinto, que
garanhce las propiedadas fisicas, cordiciones bildgicas e integridad del EPP. Resistente a
ka manipulacidn, transporte, almacenamienta y distribucian

I.1.4.3 Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de material distinte que debe cumplir con los sigwentes
requisias
= Muevo, que garantice la integridad, fransporte, distribucion y adecuado afmacenamienta
dal EPP
» Oue facilite su conteo ¢ apilamienia.

iL2. CONDICIONES DE EJECUCION
IL2.1. De la recepcion

El actio de recepcicn de los bienes que formardn pare de la entréga se realizard par el
pro‘esional responsable del almacén o quien haga sus veces de la Entidad; para lo cual
realizard la verificacidn documenlaria y evaluacidn de control del bien de forma cuaniitativa y
cualitativa de las caracteristicas fisicas del EPF, segun e procedimignts interno de la Entidad;
cumpliendo las disposiciones astablecidas en las normas sabre la administracion de aimacenes
para al sectar punhco.

N.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en of momento de anfreqa de los bienes en ol punto de destino debe entregar
los documentos indicedos en la Tabla N” 1, los cuales deben eslar vigenies & |a fecha de
recepciin v estar firmados por el consratista, para la verficacion respectiva,
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& de 10



. CENARES
B -

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N* Dacumentos
1 | Copla simple de |a orden de compra — gula de inlernamisnto.
2 Guia de remision.
1 3 | Declaracian jurada de compfomisc de canje yio reposicion por defeclos o wiclos
ocultes.
4 |« Coplasimple del nferme de ensayo o cerlificado de analisls o protocolo de andlisis

U ofra documento simdar amibdo por el fabnicanie del EPP o por un laboratlono de
ensayo nacional o extranjera, por cada lote a entregar, y copia simple de la ficha
teécmica u ofra documento técnico del EPP, emilido por el fabncante del EPP, de
acuerdo a lo sehalado en & segunda parrafo del numeral 1111.1 1. de Documenics
pafa la admizsicn de la ofeda de la Ficha de Homologacion; y

= Copia simple del informe de ensayo o certificado de analisis o pratocalo de analisis
u olro documento sinilar yiu otro documenio (écnico dal matenal del EPP, emitide
por el fabricante de la tela no tejida o por un laboralono de ensayo nacional o
extranjera, de acuerdo a lo sefalado an el tercer paralo del numeral 11.1.1.1. de
Documentos para la admisién de la oferla de la Ficha de Homologacidn, y

= Copla simple de la carta ac'aratorla emitida por &l coniratista, de scuerdo a lo

| sefalado en el cuare parrafo del numeral 10111 de Documentos para la

admision de |a oferta de la Ficha de Homologacion.

5 | Copa simple dal acta de muastres

6 | Copa simple del informa de ensayo emitdo por el Centro Macional de Control de
Calidad (CNCC) del Instiuto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
FRed de Laboratoros Oficiales de Cantral de Calidad de Medicamentos y Afines del
Seclor Salud, segun las pruebas de ensaye indicadas en la Takla N* 2 del numeral
I1.2.3. Dal control de calidad de la Ficha de Homologacidn.

7 | Declaracion jurada de cuemplimisnta de las condiciones de almacerarmants del EPP
sequn el Anexo N® 1 de la Ficha ge Homologacicn.

8 | Copia simple de la Declaracién arica de Aduanas (DLIA) de mmporacion del EPP &

entregar, &n el case que el ben sea de origen extranjan

 CENARES
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Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contanddo se encuaniren en idioma diferente
8! espafiol, deben presentar la respectiva traduccicn por traductor pablico juramentado
o fraductor colegiado certficado. El contratista es responsable de la exaciiud y
verasidad de dichos documentos

Lag copsas simples del acla de muestreo y su respectiva informe de ensayo emitido por el
CHNCC del INS o per cualquier |aboratono de la Red de Laboratoncs Oficizles de Contrel de
Calidad de Medicamanios y Afines dal Sector Salud, solo aphcan a cada entrega gue
comespanda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido paor la Entidad

La cops simple de la carta aclaratoria emitica por el contratista, de acuerdo a lo sefalado
en &l cuaro parrafo del numeral 11L1 1.1, de Documentes para ia admisidn de la oferta de
la Ficha de Homologacion y la declaracion jurada de cumplimienio de las condiciones de
almacanamiento dal EFPP, segun el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacion, se
recepcionan por Unica ver cuando se afeciia la primera enirega

La declaracian jurada de compramisa de canje yio reposicitn por defectos o vicios ocultas,
52 recepciona por Unica vez cuande se efecida la primera enlrega v aplica duranie el plaze
de afo y medio (18 meses); contado a parir de Is conformidag otorgada por la Entidad.

n.21.2, Evaluacion de control del egquipo de proteccidon personal de forma
cuantitativa y cualitativa

La evaluacion de conlrol del EPP de forma cuantitativa y cualitativa seva realizada por el
profesional responsable del almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segun el
procedimients internc de la Entidad, cumpliendo los lineamientos establecides en las
normas sobre la adminisiracion de almacenes para el seclor pulblico, para lo cual debe
ufiizar un plan de muesireade acuerdo a la norma NTP-150 2859-1-2013 {revisada el 2023).
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0.2.2. De la conformidad

La Entidad dabe precisar en la formulacion del requerimienio el nombre del area responsable
de otorgar |a corformedad, asimismo las condiciones a complir para la amesidn de a misma

0.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, &l EPP estara sujeto al contral de calbdad por el Centro
Macional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguser laboratonio de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Cahidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, que
el contratista haya seleccionado, previo a su entraga an el lugar de desting final, y segun
cronograma astablecido por la Enfidad. Los ensayos realizados por cualguier laboralonio de la
Red daben estar avalados en su resolucion de autorizecion vigente aemitide por et CHNCC deal
INS.

Los mnsayos a efecluarse en ol EPP ofertado y el tamafao de muesira se establacen en la
siguiente tabla

Tabla N* 2, Ensayos para el control de calidad (véase Mota B)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitula/ Documanta Tamano de
| Numeral Téecnico de muestra
Referancia
1 | MNa  estéril a | Limite ERES ISP vigente (véase [=3]
aséptico  (véase | microblano <G> Mata 10 unidades
Mata 9)
2 | Gramaje (véase | Delerminacin - 150 90731 vigente 30
Mota 9) de masa por U olra noima | unidades
unidad de area técnica {wease
{g/m?} MNotas 10y 11)

MNota B: En gl caso de que el area usuana determing que los costos ywio ka oportunidad del
suministro ongmnados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir 0 poner en
riesgo la finakidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos. en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
Asimismo, el area usuaria define si requiere |a aplicacion de conirol de calidad posierior
delallando el procedimienio respectivo,

MNota 8: En el caso de que el fabricante dal EPF haya establecido rangos més estrechos
de las espocificacionos de las caracteristcas 2 v 11 {a y b) indcadas en la tabla del
numeral 11.1.1. de la Ficha de Homaologacian, la verficacson de cumplimiento de esias
especificacionss serd en base a los rangos establecidos por e fabricante del EPP

Hata 10: Cuando s& hace referencia al términc “wvigenie®, se considera Ia dltima edicién de
publicacian de ka norma téenica de referencia utihizada en a fecha de fabricacidn del EPP.

Nata 11: Se acepta olra norma lecnica aprobada por un organisma internacional o regional
o nacional con matodologia de ensayo.

Para la realizacian de los ensayos de control de calidad, e contratista debe prever kos plazos
que conllevara su ejecucian, a fin de atender los requerimientas del mismo con cportunidad

En el caso de que una entrega de tem paguete a la Entidad, gue agrupa a mas de una talla cel
rmandil descarable no esténd, el plan da muestres para ¢l ensayo so realiza sobre of tolal do
unidades dal llem pagquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
alaataria el lote que presente mayor ndmero de unidades, sobre el cual el CNCC del ING o
cualquier laboratorio de la Red tomara el lamafio de muestra para el ensayo de la Tabla N® 2.
De axistr mas de un lote en el ftem paguele con el mismo nimero mayor de unidades. se
lomara el lote que tiene menos tiempa de vigencia
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Para la realzacin de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratisia debe enlregaer los
documentas solictados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de confrol de calidad no forman parie ded total de unidades
a enlregar.

Cuando una enlraga esté conformada por mas de un Iote de! item indiadual o por paguete (Mas
de una talla del mandil descartable no estéril). las unidades del lote muestreado representaran
al total de unidades de los kotes supetos de muestreo del item individual o por paguete. La
obtancion de un resullado de conlrol de calidad "CONFORME® se inlerprata como la
contormidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paguete que conforman
Iz entrega. La obtencudn de un resultade de contral de calidad "ND CONFORME”, significa que
dicha enfrega no cumple con el requisite de conformidad para el conlqal de caldad salicitago,
no pudienda el confratista distribuir ninguno de los fotes sujetos de muestren, debiendo
proceder sagun lo senalado en el sigussnte parrafo.

En el cazo de gue una entrega esté conformada por mas de un fote del item individual o par
paquete {mas de una ta‘la del mandil descartable no esténl) y se obtenga un informe de ensayo
da control de cabdad con resultado *NO CONFORME™ para & lote muesireado del Hem
individual o por paguate, 8l contratista procedera inmed alamante a solicilar al CNCC del INS o
a un lahoratoric de la Red, el control de calidad de los lotes restantes dal ilem individual o par
paguste. cuyos gastos lo asumird el coniratista, En este caso, sdlo formaran parte de la entrega
los Ioies que oblengan ks resultades de confrol de calidad "CONFORME™ del itemn individual o
par paquele,

Los resullados del muestres y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muesireo, la misma gque debe ser firmada por los representantes delilos)
CEMARES laborataric]s) de ensayo(s) de contral de calidad del CNCC del INS o e! laboratorio de la Red
seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisito obligaiono para la entrega del
EPP &n el lugar de desting,

En caso de qua dichas prusbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, sa debe preseniar
consiancia de imposibilidad ctorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Labaratarios Oficiales de Control de Calidad da Medicamentas y Afines del Seclor Salud

La demora en ks plazos de entrega que s deriven por resullado “NG CONFORME® en &
cantrol de calidad, serd responsabilidad del contratista

En casc de que duranie la vigerncia del coniralo se incorpore un Laboratono a la Red de

Laboralonos Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, &

contratisia esta facullada para realizar las preebas que conespondan, las mismas gue seran
J EEH&RES vilidas para efectos de la entrega da los EPP.

el s MEIMISMO, €0 caso alguno de los laboralonos antes sefialados sea excludo de la Red de
m_‘m;.'ar.,r.""'““ Laboratonos Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines ded Seclar Salud, las
Froe 121 [ pbe vees s s pruebas que s realicen no seran vatidas para efectuar el intermamiento de los EPP

I.2.4, Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidac de la recepcidn por pare de ta Entidad, no enerva su derecho a reclamar
postenormante por defectos o vicios ocultos del{loz) EPP entregadofz) El contratista es
responsable por fa calidad ofrecida y por los vicios ocultos del EPP ofertado. El plazo maximo
da responsabilidad el conlratisla apkca durante afo y medio (18 meses), contado a partir de
la conformidad olorgada por la Entidad

{ El canie por defeclos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el EPP haya sufnda
olteracidn de sus caracieristicas léenicas sin causa atnbuible al usuaro. El canje o reposicidn
se realizard a solo requerimiento de la Enidad, en un plazo no mayer a treinta (30} dias
calencario gue imcla desde ¢ dia siguierte de la comunicacidn al conlratisla por pare de la
Enfidad y no generara gasios agicionales a la Enbdad, Los EPP a sgresar en el came tendran
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una vigencia igual o mayor a ko indicadeo en el Gtimo parrafe del numeral 111 1. de la Ficha de
Hemalogaciin, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1. De la seleccidan
Documentos de prlrs-nlach!m obligatoria
Il1.1. Documentos para la admision de Iu oferta (véase Nota 12)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de [as especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguienies documeantos:

HL1.1.1. Informe de ensayo o cerlficads de andksis o prolocok de analisis u otro
documento simidar del EPP, emitido por el febricante del EPP o par un laboratorio
de ensayo nacional o extranjerc, en el que se sefalen los analisis o pruebas
realizadas, las especificaciones y resultados oblenides (véass Nota 13) gua
sustente el cumplimiento de las caracteristicas solictadas en la tabla del numeral
11,1, tipa y material del{los) envasals) de acuerde a kos numerales 1L1.4.1. y

CENARES I1.1.4.2. (en caso el EPP cuenta con envase mediato o secundaria) de ka Ficha de
..'ﬁ o i Hamalegacicn.
e b En el caso de que al cerificado de andlisis o protocolo de andhsis u otro
= documento similar del EPP, emitida por el fabricante del EPF o por un laboratario
de ensayo nacional o extranjero, no hayan considerado todas |as caracieristicas
sefialadas en el parrafo precadente, se debe presenfar ficha iécnica u otro
documento técnico del EPP, emitido por el fabricanle del EPP que certifiguen el
J CE_HMES cumphmienio de dichas caracieristicas.

En el caso de que los documentos indicados en los parrafos precedentes no
ooy et =l sustenten las caraclarisficas solicitadas en los numerales 12, 13, 14, 151 y 152
P ﬁ i de la labla del numeral 11.1.1, de la Ficha de Homologacidn, puade presentar el
mforme de ensayo o cerificado de andlisis o prolocolo de analisls u otro
documento simitar yiu otro documenta tecnica del material del EPP, emitido por el
cgpqgggs, fabricante de 1a lela no tejida o por un laboratono de ensayo naclonal o extranjero

(wease Nola 13} que sustente el cumplimienta de dichas caracterishicas.
:“"mm En caso de que los documentas indicades en el primer undo parrafo no

¥ seg

]
Facka 73 IW

13097 a0 sustenten el lipo y material dellos) envase(s) de acuerdo a los numerales 11.1.4.1
¥ 1142 (en caso &l EFP cuente con envase medialo o secundaria), puede
presentar cana aclaratoria emitida por &l postor que lo sustente

M1.1.1.2. Raotulado del envase inmediato o primario y medialo o secundano (en caso &l EPP
cuente con envase medialo o secundarnio), que permita sustentar ko sefalado en
el numeral 1.1 3 1. de la Ficha de Homalogacitn.

M.1.1.3. Declaracion Jurads de cumplimiento de condiciones de almacenamiento del EPP
segun el Anexo N* 1 de la Ficha de Homologacian

MNota 12: Para los documentos emibidos en el exiranjero cuyo contenido se encuentre en
dioma diferente al espafiol, deben presentar la respaciiva traduccsin por traducior pablico
juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de fa exactiud y
veracidad de dichos documentos,

Hota 13; En el inferme de ensayo o certificado de andlisis o protocolo de andBsis u ofro

documenlo similar, debe constar e nombre del laboratorio de emsayo nacional o
extranjoro, esta documentacian debe ser trazable para la vesificacion raspectiva,

V. ANEXOS

Wiersidn 01 LEERT




ANEXO N° 1 DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTD DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIFO DE PROTECCION PERSONAL

Sefiores

[COMSIGNAR ORGAND ENCARGADD DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPOMNDA]

[CONSIGHAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente, -

Mediarte al presente el suscrito, pmr \rufa Repmsenl:ante Legal de [CONSIGHAR NOMBRE
PERSOMA JURIDICA] con RUC N* & ., DECLARD BAJO JURAMENTO

CQue nueslia representada y nuesiro(s) almacénies) ubicado(s) en [CONSIGNAR DIRECCIONES),
DISTRITO{S), PROVINCIAIS) ¥ DEPARTAMENTO], cumplein) con almacenar e EPP: Mandil
descartable no estéril talla L. en condiciones adecuadas y segun las especifcaciones establecidas por
el fabricante [CONSIGNAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus caracteristicas v
calidad, El EPP se almacenara en las condiciones anies descnias hasta la culminacian del conlirala.

[CONSIGHNAR CIUDAD ¥ FECHA]

m SEMCHELD
ity Adaws FAL
““.:gj it e N T
Firrna, nombres v apellicos del Propietan

a0
J‘ 'l:ENARES Reprasentanle legal, segqin coresponda

i i

lpuml EEELE LR E 3
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSD

Denominacian del requerimisnto

Denaminackin fEenica

Unided de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4213171300320263
Respirador guirdrgico tipo M35
Respiradar quirdrgico tipo N85
Unidad

Dispositivo meédion de profeccion respirateria, de un salo
uso, disefiado para lograr un buen ajuste facial y una
fitracién eficlante de particulas en el aire v resistents a
fluidos. Los bordes estan disefados para formar un selio
alrededor de Ia narz y boca. S8 uza en antomos de
atencidn médica hospitalana con k& linaldad ds prevenin
| transmisidn o contagio de paldgenos por via aerea o
asfosokes.

21, CARACTERISTICAS TECMICAS

2.1.1. Caracterislicas y especificaciones

Del bien:

a) Respirador guirirgico (Dispesitive médico completo)

Imm | Documento  Técnico  de

iz

Marcado externo en la pieza facial 0 en lag cintzs o bandas a la cabeza

Mombre del cerficadar o
noma o estandar al que
SE BCoge

g Establacido por el Ministeno

MNoamero de aprobacion TC
MIOSH o cerificacion CE
o edquvalents segln el
astindar al qua sa acogs

=1

1.3

Clase de fitro  =eqin
norma o estandar al gue
acoge (vaase Anexo N° 2)

Mombre comercial o
abreviatura o |ogo  del
fabricante

Mombre yio codigo yio
models del respirador
Quirtrgess

Sl

Con ajuste hermético al
rastro

=1 Estabizcido por 2l Ministerio




E

. - Tecnico "'.'.ﬁ._\.':;:
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3 Acabado Las partes del | NTP 329201 Dispositivos de
dispostiva que vayan | Profeczion Respiratoria
8 estar en contacio | Respiradaor fitranita de
con el portador no | proteccion contra  particulas,
deben posesr bordes | Requisitos v metedos  ds
cortanies o rebabas. | ensayo. Numeral 7.8 ¢ nomma
techica de referancia
autorizada en su registro
| sanitario,
4 Resistencia a & | = 120 mm Hag NTF 320201 Dispositivos de
panetracion de fluidos | Proteccitn Raspiratoria,
| Respirador filtrants de
[ Eficacia del material | 2 95% o equivalents | proteccin confra  paniculas.
filtranta {véase Anexo N* 2} | Reguisitos y metados de
ensaye. Ansxo D Tabla DA
. Respiradores desachabies
| & Eficencia de  filtracion | z 98% | para  usa  en  ambientes
bacteriana (EBF) hospitalarios o nomea tecnica
de refarancia autorzada an su
registro sanitario,
I7 Condicidn bioldgica: Mo estérl {eséptico)
71 | Recuento tetal 98 | <10% ufeig USSP capitula <1111> 0 noma |
: micrporganismes aerobios lecnice de referencia I
| auterizada en su  registo
72 | Recusnto tofal combinado | <107 ufoig sanitania,
| de hongos filamentosos
levaduras
T3 Microorganismes especificos,
731 "Sfaphj.ﬂ'ﬂmcus aureus Ausante en 1g
7.3.2 | Psewdomanas gerugincsa | Ausenteen 19
g Biocompatibilidad
'_-;1" 3.1 Irrtacidn HI:I_-pI'CdLIDE irmtacidén | IS0 10983-23 Biological
P e evaluatian of madical devices -
i "Ii FPart 23 Tess for imitaton,
0 numeral § o 7 o & o noma
e taenica = ] rafarancia
= | autorizada en su  registro
| sanitario.
¥ 8.2 Sensibilizacion cutanea No produce | IS0 10993-10  Biological
i 2 sansiblizacion evaluation of medical devices -
e cutanes Part 10: Tests for  skin
7l sensiization, numeral & o
L norma tcnica de referencia
= g autorizade en sy ragistro
sanitario.




=
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=
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b) Pieza facial
G Material Tela no 15}1&& de Estzil:lnlsl::dc-p-:rel Ministeria
poliprapilenc o
pohester o similar
10 | Presencia de vavula de | No
axhalacion y/o inhatacian
c] Soporte nasal (clp nasal o termoformada)
11 | Materal gel clip nasal Alumimo moldeable Estabiesido por ef Ministerio
14| Meldeabilidaa B clig nssal o l
termaformado 3

deba amoldar a la
curvatura de la nariz.

d} Cintas o bandas a la cabeza

13 | Matenal Poliester a | Establecido por el Ministeno
elastomera o otno
material similar libre
de [8tex o en caso de
contenar latex,
deben estar
recubibartas de
material tejido.

14 Nimera de cintas o bandas | 2

alrededor da ia cabaza

La vigencia minima del disposittve médico dabera ser de dieciocho (18] masas al momeanto de
i@ enfrega an el aimacén da la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes d= un
misme ote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véasa Nota 1),

Hota 1: Excepcionalmente, |la Entidad pusde precisar en &l requerimients, una vigencis
minima del bien interiar 8 1a establecida en 2l pamafo precedents, en funcion del estudio
de marcado y de la evaiuacidn efectuada por la enfidad considerando |2 finalidad de fa

contratacion,

2.1.2. Rotulado

2.1.2.1. Envase inmediato ylo mediato

El contenide del rotulado del envase inmediate yo mediato debe comespondear al dispasitiva
médico ofartade v sstar de acuerds con lo aulorizado en su Registro Sanitano o Certificada
de Registro Sanitaro o Autorizecidn Excepcional por emergencia sanitaria, segin los
Articulos 177, 137" v 138° del Reglamento para el Registro, Control v Vigllancia Sanitarla de
Productos Famacduticos, Dispositivos Madicos y Productes Sanltaries, aprobads con
Decrato Supremo N° 016-2011-34 y modificatorias vigentes,

La Entidad mantiens |3 facultad de soficitar un logotipo an los envases inmediato vio mediato
del dispositivoe médico, sin gue aste vuiners (o establecido an fa regiamantacion vigents, lo
cual debe ser pracisado en el requerimbsnta que formula el drea usuarla,




2.1.2.2, Embalaje
El embalaje debe estar debidaments rotulado indicanco o siguients

Mombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Facha de vencimisnio

Mambre del provesdor

Especificaciones para la conservacian v almacenamisnto
& MNdmero de embalajes apilables

Dicha infarmacion puede ser indicada en efiguetas.
2.1.3, Envase y embalaje

Los envases del dispesitvo médica deben sujetarse a lo autorizado en su Registro Sanitario o
Autorizacion Excepcional pof emergencia sanitana vy lo esteblecido en =l Art. 141°, segun
Feglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios, aprobada can Decrsto Supremo N 016-2011-84
y modificatorias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato vio mediato

El envass inmedigto y/o mediain del dispositvo medico, debe esiar sxento de rebabaz vy
anstas cortanies, gue garantice las propiedades fisicas, condiciones boldgicas, integridad
defl dispositivo, con al fin de protegerio de la contaminacian v cambios fisicos. Resistente 8
la manipulacion, transparte, simacenamianto v distibucian.

El contanido maximo del envase inmeadiato yio madiato serd hasta 50 unidadss,

2.1.3.2. Embalaje

Caja de carton comugado o de material distinte que debe cumplir con los siguientes
regLuisitos:

*» Mueya, gue gamantice [@ integridad. orden, conservacidn, transpotts, distribucion v
adecuadao almacenamisnta del dispositiva médico.

s Que facilite su conten y facl apitamients,

s+ Dobe descartarse |a utilizacion de embalaje de productos comestiles o producios de
ocador, entre otros de uso no sanitano.

.'_; LN 21.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

J El conterido del inserta o manual de instrucciones de uso debe correspander al dispositivo
e medico oferiade, debe estar redactado en idioma espaniol y estar de acuerdo con o autorizado
en su Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por emergencla sanitans, segin o
astablecide en al Aticuls 140° del “Reaglameanto para el Reqistro, Control y Vigilancia Sanitaria
d de= Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios” aprobado con
al e Decreto Supremo N 016-2011-54 v sus modificatorias vigantes,

|/ 2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

& 2.2.1. De la recepcion

Se sujeta a las disposiciones de recepoion establecidas en la Ley de Contrataciones dal Estada
v sU Reglamenta, y modificatorias vigentes,

El acto de recapcitn de los bienes que formaran parte de 1 entrega se realizara por los
responsables encamados de la entidad, para lo cual el Qulmico Farmacautico responsable del
amacén o quién haga sus veces, realizard f3 verificacidn documantana y evaluacion

filmemmime M e e k]



organcléptica de les caracteristicas fisicas del dizpositive médico, segln su procadimienio;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 8.2.4.2 y 6243 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiznta de Productos Farmacéuticos, Dispositives Madicos y
Productos Sanitanocs en Laboratorios, Droguerizs, Almacenes Especializados v Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N® 132-2015MINSA,

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de enfrega de (o bienes &n el punto de cestino debe antregar
los documentas indicados en |z Tabla N T los cugles deben estar vigentss & la facha de
recepcitn v los documentos técnicos deben estar refrepdados por el director téenico del
contratista, para la venficacion respectiva

Tabla N® 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 2)

S e

acultos.

| 4 Copia simple del Registro Sanitario o Cenificado de Realstro Sanitaria o Autorizacién
Excepcionz| por emergsncia sanitaria, con Resolucicnies) de autarizacion del{las)
sambio(s] en el registro sanitario si los tuviera, def dispostive medico,

5 Copia simple de!l Cerificado de anélisis o documento equivalente por cada ot del
dispositivo a entregar y copia de documenios técnicos para sustentar lo sefalado en
el segunda parrafo del numearal 31,14, de Documentos para |2 admision de la oferta

| B Copla simple de| cenificads de Buemas Practicas de Manufaciura (BPM) U otro
documeanto squivatente gue acredite cumplimisnto de normas de calkdad especificas
al tipo de dispositive médico (CE, 150 13485, etc.). Para el ceso de fabricante nacional
copia del Cenificada de BPM emitido por Digemid,

7 Copia simple del Acta de Musstran,

& | Copia simpée del Informe de Enzayo emitido por el Centre Nacional de Contral de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier labaratordo de |2
Red d¢= Laboratoncs Ofcialss de Controd de Calidad de Medicamentos y Afines d=l
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicacas en @ Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de cakdad.

g Copia simple del Certficada de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Mota 2: Los docurnentos a presentar cuyo contenido sa sncuentre en dioma difenants
al espaficl, deben presentar la respective traduccion por traduckor pablics juramentado
o fraducior colegiado cerfificado. El contratista es responsable de la exacttud v
veracidad de dichog documeantos.

Las soplas simples del Informe de Ensays y del Acta de Muestres solo aphcan a cada
entregs que comesponda afectuar un control de calided, segin cronograma establecide por
la-entidad.

La copia simple de los docwmentos tecracos para sustentar o sefialado en el segundo
parrafa dal numeral 31.1 4. de Cocumantos para 13 admision de 3 oferta y @ Dedlaracion
Jurada de compromisa de canje yio repasicion por defectos o vicios ooulfos, 52 recepcionan
por dnica vez cuando se efectia la primera entrega,

La Declaracion Jurada de compromiso de canje yio regasicion por defectos o viclos ocultos
apiica durante el plaze maximo de afo y medio (18 mesas), contado a3 parir de 3
confarmidad otorgada por la entidad,




2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluaciin organoiéptica sersd realizada por el Quimico Farmaceéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces segln su procedimients;
cumpliendo los lineamientos establecidos en 18 norma vigenie, para 1o cual debe ulilizar un
plan de muestreo de acuerdo con |2 norma NTP=IS0 2858-1:2013 [revisada el 2018}

2.2.2. Da la conformidad

Se sujeta a ies disposiciones de conformidad esiablecidas en |z Ley de Contrataciones del
Eztado y su Reglamento: y madificatodias vigentes:

La conformicad de recepcion de la prestacion por pane de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posieriormenie por defectos o vicios oculios delilos) dispositiveds) meédicols)
entregado(s), El contratista es responsable por la calidad ofreckda y por los vickes ccultes del
dispagitive médico ofertada, El plazo maximo de responsabllidad del contratists aplica durante
& plaze de afo y medic {13 meses), contado 8 partr de iz conformided olorgada por la entidad

El canpe por defecios o vicios ocultos serd efectuado en el caso de gue &l dispositve madiog
haya sufndo alteracion de sus caracteristicas fecnicas sin causa atribuible al usuano. El canje
O reposicion se realizard a solo requenmients de fa entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
digs calendarios que se inltia desde 13 comunicacidn al provesdsr por parte de la entidad y no
generarg gastos adicionales a la entidad. Los dispostivos madicos & ingresar en &1 canje
tendran una vigencia igual o mayor a la indicada en el 0time parrafo del numeral 2.1,1., contada
a partir de |3 fecha de entrega del canje

2.2.3, Del control de calidad

Para la verficacion de |a calidad, ef dispositiva médice estara sujste &l confrol de calidad en &l
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratonos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo & st enfrega en &l lugar de desting final, y segon cronegrama sstablecide por 1a enfidad,
Los ensayos reslizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resclucion de
autonzackan vigente amitido por el CNCC-AINS,

Loz ansayos a efectuarse an al{los) dispositivo(s) médicals) oferadols) son los siguisnias;

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad (viéase Nota 3)

Faam. 1 TR = = T T - = =
Efcacia del material | |
1 | fltrante  (penetraciin  del 8.1 NTP 328201 vigante {véase Nota 4)
matenal filrmnts) |
Condicidn  biologica:  No
- fah (asspiico) <F1s y <52 LSP vigente {véase Nota 4) |

Neta 3: En & caso que el -area usuaria getermine gue los costos vio la oporfunidad del
suministre originados de la exigencia del control de calklad, puedan impadir o panar en
riesgo |a finglidad de la contratacion, ésta podrd ser eximida, Fara sstos efectos, en la
evaluacidn se debe considerar los impedimantos que sustenten dicha exoneracion
Azimismo, el area usuarna define si reguiens |a aplicacion de control de calidad postanor
getzllando el procedimienta respectvo,

Mota 4: Cuando se hace referancia al término “vigenta” se considera a la ditima edicién
de Iz farmacopea o ¢l Uiimo afic de publicacion d2 s norma t&enica de referencia,

Para la realizacion de los ensayos de confrol de calidad, el coniratists debe prever con
anticipacion los plazos gue conllevara su ejecucion, a fin de aiender los requenmientos del
misma con oportunidad.




La cantidad de muesira para fos ensayos de contral de calidad (Tabla N° 2) sars determinada
pat &l Centro Nacional de Control de Calidad (CNGC) del INS o por cuslguier laboratorio de la
Rad de Laboratonios Oficiaies de Control de Calidad de Medizamenios y Afines del Seator Salud
gua &l contratista haya seleccionado, los cuales tomarén come referencia kos procadimientas v
narmativas vigentas aprobadas por el CHCC del INS,

El contratista debe entregar ios documentas solicitados por el persanal del lzboratoric d& cantral
de calidad, al momeanto del mussireo, para |e reaficacion de ios ensayos segun la Tabla M* 2,

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enkregar,

Cuando una entregs esté conformada por mas de un lote, 35 unidades def iote muestreadn
representaran al total de unidades de los lofles sujetos de muestrea. La ablencidn de un
resuflade de control de calidad "CONFORME' s2 inferprata como 13 conformidad de las
unidades de todos kos lotes que conforman 3 entrega. La obtencidn de un resultado de control
de calidad "“NO CONFORME", significa que dicha entrega fo cumple con el requisito de
confarmidad para el cantrol de calidad solicitado, ne pudiendo el contrafista distribuir ninguna
de las Intes sujatos de muestren, debiendo proceder segdn lo sefialado en el siguiente parafo.

En el caso que una entraga esté conformada por mas de un lote y se oblenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado WO CONFORME" para o lote muesztreado, el
contratista procedera inmediatameanta a solicitar al CHNECC del INS o a un laboratona de la Rad,
el control de calicad de los lotes restantas, cuyos gastos 1o asumid &l contratista. En aste caso,
solo formaran parte de la enirega los Ioles gue obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME"

Loz resultades del muestrec y |2z ccurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, |2 misma gue debe ser firnada por los representantes del
[@baratoric de control de calidad del CNCC del INS o el iaboratono da (a3 red sefeccionads v del
contratista, v serd considerada como reguisita obligatora para la enfrega del dispositive médico
&n €l lugar de desting,

En caso de que dichas prusbas no puadan ser realzadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibifidad otorgada por el GNCC del INS v por los laboratorios de la Red de
Laboratorins Oficiales de Control de Calidad de Madicamentos y Afines dal Sector Salud,

La demora en |os plazos de entrepa que se derven por resultado “WO CONFORME" en al
controd de calidad, sera responsabilidad del confratista, y penalizade por mora de acuerdo a ko
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estada, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante (a3 vigencia del confrato se incorpore un Laboratorio a la Bed de
= ey Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenlos v Afines dal Sector Saiud. &l
rofees L0 contratista estd facultado para realizar las prusbas que correspondan, las mismas gue serdn
I vahdas para efeclas de la enfrega de los dispasitives medicos.

: _::?*:' Asimismo, &n caso alguno de los Laboralonos antes sefialedos sea excluido de la Red ds
Laboratenos Oficiales de Contral de Calidad de Medicamantos y Afines del Sector Salud, las
= prusbas que se realicen no seran validas para efectuar &l internamienta de los dispositivos
it B médicos.

,

B 2.2.4 De la vigilancia sanitaria

L Par corresponder el prassnte bizn a un dispositivo médico, la entidad yo esteblecimiento de
sziud ¥ ef contratista deben cumplir con reaslizar actividades de tecnovigllancia, que permitan
prevenir ¥ reducir 1os nesgos que s& puede presentar durante el uso def dispositive médico,
presentando 3 |la autoridad respectiva los informes que respaicen el cumplimiento de las
actividades resliradas de tecnowigilanciz, de acuerdo & Io establecido en & NTS N° 123-
MINSADIGEMID-V.01 Morma Técnica de Salud gque regula las  actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigiiancia de Productos Famnaceudticos, [ispositivos Medicos y
Productas  Sanitarios, aprobada con Resplucion Ministerial N° 532-201S/MINSA. para las
accionss correspondisniss,




2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Reguisito Acreditacion

Sanitaria

Auttrizacion Copla =simple d2 |z Resolucisn de  Autorizacion Sanifara de

Funciomamiznio | al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autondad Nacioral de

de | Funcionamienio a nombre del postor, asl como de los cambios, olorgades

Productos Farmacsuticos, Dispositvos Madicos v Productos Sanitanios
(ANMY o [as Autoridades de Productos Farmaceuticos. Dispositives
Médicos v Productos Saniarios de Nivel Regional (ARM) sagun su
armbito,

Il INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De [a Seleccion

Documentos de presentacidn obligatoria

3.1.1, Documentos para la admision de |a oferta (véase Nota §)

Ademas de la declaracion Jurada de cumplimianto de lag especificaciones técnicas, al postor
debe presentar coplas simples da los siguisntes documentos:

3t

5 4

a113

Reszolucidn de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificads de Registra Sanitario
a Aularizacion Excepcional por emergencis sanitaria emitida por la Autordad
Macional de Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productas Sanitarios
(ANMY Ademids, 25 resolusiones de autorizacion de los camblos en el registro
sanitaria, en tanto éstas tengan por finalided acreditar 1z coraspondanciz antra |2
informacidn registrada y el dispositive médico ofertada.

No se aceptaran ofertss oe Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Cerfificado de Registra Sanitario o Autorizacion Excepcional por emargencia
sanifana s& encusntren suspandidas o cancelados, segln corrasponda.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaro o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria de los dispositivos s aplica para
tode & proceso de salaccion y ajecucidn confractual

Cerfificado de Busnas Practicas de Manufacturz (EFM) vigente del fabrcante
macional emitida por & Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos v Productes Sanitarios (ANM), dabe comprander ! area de
fabricacian, tipo o familiz de los dispositivos médicos, segun normativa vigents

En 2l caso de dispositivos meadicos imporiados, documento egquivalente 2. las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite & cumplimienio de MNormas de
Calidged especificas al lipo de dispositive medica, como. Cedificado CE de i3
Comunidad Europes, Certificacion 150 13485, FDA U ofros de asusrdo al nivel de
riesgo emitido por ia Autoricad o Entidad Competente del pals de origen, segln
narmativa vigene,

La exiganciz de i vigencia dal Cerfificado de Buenas Practicas de Manutactura
1BPM) v afre documentoe equivalente gue acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para toda &! process de
salaccitn y ej@cucidn contractual.

Certficado de Busnas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por 3 Autoridad Nacional de Productos Farmacauticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitaros (ANM) o las Autondades de Productos
Farmacéuticns, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segun nomativa vigents,




3114,

31.4.5

B

3147

En al cass gue el postor contrate &l servicio de almacenamianto con un tercerg,
ademsas debe presentar el Certificado de BPA vigente & nombre de la empresa gue
presta el servicio, acompafado de la documentacion gue acredile el vinculo
contractual vigente entre ambas pares

En el gaso de un fabricante nacional, el cerdificado de Busnas Practicas de
Manufactura (BEPM), incluye l2s Busnas Practicas de Almacanamienia (BFA)

Cerfificado de analisis u ofro documento eguivaiente del dispositivo, an el que sa
safialen los ensayos realizadas, [as especificacionss y resultados obtenidos seaun
i autorizade en sU Registre Sanitario o Autorizacion Excepoional por emergencia
sanltaria, que sustenten les caracterfsticas solictadas en el numeral 211 dela
Ficha da Homologacidn.

En ol casa que el certificads de andlisis U olre documento squivalente no haya
considerade todas las ceracterisiicas especificas solictadss en la presente Ficha
de Homoiogacidn indicadas en ias tablas del numeral 2.1.1., s& debe pressntar
documentas técnicos emitides © avalados por el fabricante que certfiguen
cumglimiento de diches caracteristicas.

Retulados d= los envases inmediste yio mediste, de acuerdo a lo autorizade en &l
Registro Sanitaria o Certificeds de Registro Sanitario o Autorizacisn Excepoional por
emergencia sanitaria del dispasitivo médico oferdado, que permita sustentar lo
saflalada con respects al rotulado, en el numersl 21,21, Envase mediato &
inmadiata de |3 Fiche de Homologacion,

Inserts o manual da instrucciones de usa, de scuerdo con lo putorizado en &l
Registro Sanifario o Aulorzacion Excepcional por emesgencia =anitara def
dispasitive medico ofertado

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertade para la evaluacion
organoleplica y cormoboracion de la informacidn consignada en los documeantos
técnicos presentados por los postores, =eqln ko establecids an al Ansxo N1

Mota 5: Para ios documenios emitidos en &l exiranjero cuyo contenido 88 BNcUanire en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor
plbfico juramentade o tradustor colegiada cedificado. El postor es responsable da la
axactitud y veracided de dichos documantos.




IV. ANEXOS
ANEXO N* 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Cenarales.

1| Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento: Segun
formato de evaluscion N° 2.

2 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacion arganclépiica.

3 | Nomero de muestras: (01) unidad sequn [a forma de presentacion autonzada en su
Regietra Sanitaric o Certficado de Registra Sanlfana o Autorizacion Excapeional por
emergencis sanitaria v ecompafiado de suinserta o manual de instrucciones da uso.
En &l caso que la presentacidn contenga mas de una unidad, bastard con presentar
stlo una {01} muestra y adjuntar su envese inmedizto y/o mediate. La muestra por
entreqar debe tener fecha de expiracion vigente y debe corresponder a un lote
fabricado después de [a autonzacidn de su registro sanifario o auforizacion
excepsional por emergencia sanitara, asimisme este kote debe comesponder al lote
indicado an el certficado de andlisis o documento eguivalents, consignado en el
numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

4 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La enfidad debe
precisario en |as bases del procedimients de seleccidn de acusrds a ko establacido
en &l Reglamento de la Ley do Contrataciones del Estada, en el cual por la manos
uno de |os integrantes, debe tensr conocimiento téocnico en 2l obieto de la
cantratacion.

& | Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de saleccidn,

Corroboracidn de la informackdn consignads en la muestra con la informacian contenida en
los documentos presentados por los postores segun formato de evaluacon N1,

FORMATO DE EVALUACION N° 1
| k’;" '_'J:::-Iﬁl m“mlmu midbn: Lt e e LR LR LR L L LR b Rt R R Rt LES E N e Ll Sl IR IR LRI LR LR LR LRI E L TR e
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mll
15 : A i
I _.""\-;'L\I-'_'ﬁl e
I i § Registro sanitario o cerificado de reg
] [ sanitans o sutorizackin excepcional por
- amergancia sanitaria
; 2 | Copia simple del certificada de analisis o Inspeccion
docurmnents squivalants. wisual
3 | Rotulade del envase inmediato yio Inspeccion
miediate wvisual
Resuftado Fingl l




c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segun formate de

evatuacion N°2,

FORMATC DE EVALUACION N° 2

D p oIV TR O i R R R R T R G SRR SRR

9
O O o e R N R R G G G R R R S T N L e o s e e s

T | Envase nmediato yio mediato, exento
rebabas y aristas cortantes.

1 Inspeccion visual

2 Acabado, Las partes del dispositivo que
vayan a estar en contacte con el portador

Inspeccion visual
y tactil

no deben poseer bordes cortantes o
rebabas.

3 Marcado externo en la pieza facial o en Inspeccion visual
ias cintas o bandas a la cabeza segun lo
Indicado en el item 1 de |a tabla del iiteral
a) del numeral 2.1.1, de {a Ficha de
Homologacion.

4 Con 2 cintas ¢ bandas a fa cabeza Inspeccion Visual

Resultado final

ANEXO N* 2

Normas o estandares de certificacién de Respiradores segun eficacia del material
filtrante (véase Nota 1 del Anexo 2)

Clase de filtro | EntidadiNorma o Estandar | Eficaciadel | Pais o Region
NOS o supenior | NIOSH — 42CFR 84 wvigente 295% Estados Unidos de
(véase Nota 4 de! numeral América
2.2 3. de Control de calidad)
FFP2 o | UNE - EN 149 vigenie (véase z8 % Unign Europea
superior Nota 4 del numeral 223 de
Caontrol de calidad)

o clasificacion simifar/norma o estandar equivalente.

Nota 1: EI Respirador debe cumpliz con la certificacion segln la clase de filtro de
acuerdo a las normas ¢ estandares a fas gue se acoge &l fabricante (NTP329.201 -
Tabiz D1} y debe ser emitida por una Entidad competente u organisme certificador
debidamente acreditado, esta docurnentacion debe ser trazable.




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 seleccién 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.iiii 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..

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

nomenclatura del procedimiento de seleccién)

El canje serd efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida util.

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 o6rganos 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

