GERENCIA SUB REGIONAL DE CHURCAMPA

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE BIENES
[1.AREA USUARIA ' = o e
Unidad de Gestién de Medicamentos Insumos y Drogas (UGMID)
2.FINALIDAD PUBLICA
Unidad de Gestion de Mcdicamentos Insumos v Drogas (UGMID) a través del Sub Almacen de Medicamentos, abastece de los

Productos Farmacéuticos y Afines a las 37 IPRESS de la RIS-CHURCAMPA. por lanto, para cubnr la necesidad s¢ requicre su
adquisicion

| 3.0BJETIVO DE LA CONTRATACION
ORJFTIVO GENFRATL:
v’ Para brindar atencion a la poblacién asegurada al SIS del ambito dc la Red Intcgrada de salud de Churcampa
OBJETIVOS ESPECIFICOS:
v Adquirir los Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios para bnndar atencion a la poblacion ascgurada
al SIS dcl ambito de la Red Integrada de salud de Churcampa
| 4.CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

DESCRIPCION DF 1.0S RIENES A CONTRATAR

. ) Unidad de . .
Item Cantidad medida Descripcién del bicn
HIDROXIDO DE CALCIO BASE Y CATALIZADOR 13 ¢/11 g (KIT)
1 20 UNIDAD CARACTERISTICAS TECNICAS:
P v En laFicha Técnica adjunto

5.REQUISITOS DEL PROVEEDOR

v Persona Natural o Juridica

¥ Contar con ficha RUC activo y habido, autorizado en el giro de negocio correspondiente

Contar con registro nacional de proveedores con montos mayores o iguales a 1UIT

No tener impedimento para contratar con el estado

Contar con CCl vigente

El proveedor esta obligado a cumplir con todas las caracteristicas técnicas minimas, presentar carla de compromiso o de canje (02

juegos) del producto, en caso de proximos a vencer previa coordinacion con el drea usuana.

Alcance o carta de garantia (02 juegos) contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias, derivadas de desperfectos o fallas al uso

normal o habitual de los materiales y/o dispositivos médicos, no detcctados al momento de que sc le otorgue la conformidad que

han sido solicitados. el provecdor serd responsable de reemplazar los materiales v/o dispositivos médicos defectuosos en un plazo
maximo de 05 dias calendarios de comunicado el defecto /o falla del bien, sin que ello signifique un costo adicional para la
entidad; el periodo de Garantia sera de 12 meses.

7 Acla de verificacién Cuali-Cuantitativa (02 juegos), consignar nombre del producto, unidad de medida, presentacion, cantidad
solicitada, cantidad recepcionada, guia de remision, lote, fecha de vencimienta, numero de registro sanitario y numero de
protocolo y/o certificado de andlisis, debidamente firmado y sellado por el representante de la empresa contratista.

v Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamienio (02 jucgos) y de sus cambios otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID,
como Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autondad
Regional de Medicamentos — (ARM) del Minislerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

¥ Copia simplc del Certificado de Bucnas Practicas de Almacenamicnto — BPA (02 juegos) vigente a nombre del Establecimiento
Farm acéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, scgin corresponda.

v Copia simple del Registro Sanitarto, Certificado de Registro Sanitario o NSO (02 jucgos) de los productos ofertados vigente a la
fecha de presentacién de propucslas otorgado a favor del titular del registro y expedido por la DIGEMID.

v Copiasimple del Certificado de Analisis (02 jucgos) del producto ofcrtado u otro documento correspondiente, que acrediie las

| caraclerislicas especilicas del bien establecidas en la Ficha Téemica, segun lo autonzado en su Registro Sanitario.

[6.LUGAR Y PLAZO
LUGAR El bicn scra entregado en almacén de la Gerencia Sub Regional de Churcampa - Sub Almacén Especializado de
Medicamentos de 1a Red Integrada de Salud Churcampa; Jr. 28 de Julio N° 720 Cercado de Churcampa Huancavelica
PLAZO: El plazo de cntrega de los bienes serd de siete (07) dias calendarios, contabilizados a partir del dia siguiente de la notificacién
de la Orden de Compra al contratista de manera presencial o via correo electronico.

| 7. MEDIDAS DE CONTTROL
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f GERENCIA SUB REGIONAL DE CHURCAMPA

Gestién de Medicamenios Insumos 3 Drogas dc la Red Integrada de Salud Churcampa
> RESPONSABLES DEL AREA QUE BRINDARA LA CONFORMIDAD DE COMPRA: Coordinador de la Umdad de

/ » AREAS QUE COORDINAN CON PROVEEDOR: Dependencia cncargada de contrataciones de 1a GSRCH » Unidad dc‘\
Gestidn de Medicamentos Insumos y Drogas y con visto bueno del responsable del Sub Almacén Especializado de Medicamentos l

dc la Red Intcgrada de Salud Churcampa e
| 8.CONFORMIDAD

La recepeidn y conformidad de la prestacidn se regula por lo dispuesto cn ¢l articulo 144 del Reglamento de 1a Ley N° 32069, Ley
General de Contratacioncs Piblicas. La conformidad serd emitida por el Coordinador de la Unidad de Gesuion de Medicamentos Insumos
¥ Drogas_ con visto bueno del responsable del Sub Almacén Especializado dc Medicamentos de la Red Integrada de Salud Churcampa,

mediante formato SIGA de acta de conformidad. ¢l mismo que no debe exceder de sicte (07) dias calendarios de entregado los bienes
por partc del proveedor.

|
[ 9.FORMA Y CONDICIONES DE PAGO |
/ FORMA DE PAGO-

El pago serd en una sola armada a la entrega del 100% de la adquisicion del bien en ¢l almacén de la Gerencia Sub Regional de
Churcampa.

CONDICIONES DE PAGO

La entidad debe de pagar la contraprestacién pactada a favor de contratista en un plazo que no excedera los 07 dias calendarios de 1a
conformidad por parte del arca usuaria, luego de la recepcion formal y completa de la documentacién correspondiente, segun lo

establecido en el articulo 144 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Piblicas, aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2025-EF.

-0 mismo que debera adjuntar los siguientes documentos

#  Comprobante dc pago

”  Guia de Remision

" Acta de conformidad del bien firmade Unidad de Gestién de Medicamentos Insumos y Drogas, con visto bueno del responsable del

Sub Almacén Especializado de Medicamentos de la Red Integrada dc Salud Churcampa y responsable de almacén de la Gerencia
Sub Regional de Churcampa, mediante formato SIGA de acta de conformidad de bicnes.

). PENALIDADES
caso de retraso injustificadc del contratista en la ejecucien de las prestaciones objsto del contrato, la Entidad le aplica

omaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, conforme se establece en el Articulo 119° y 120° del Reglamento de
Ley de Contrataciones del Estado - Ley N° 32069,

. CLAUSULA DE CUMPLIMIENTO

1 causales de resolucion de contrato la presentacion con informacién inexacta o falsa de la Declaracién Jurada de Prohibiciones e
ompatibilidades a que se hace referencia en la Ley de prevencion y mitigacién del conflicto de interés es en el acceso y salida de
soual del servicio pblico. Asiinismo, ¢ caso se incuapla con Jos inpedimenios sefialados en €} aticulo 5 de dicha ley se aplicaid
1habilitacion por cinco afios para contratar o prestar servicios al Estado, bajo cualquier modalidad.
CLAUSULA GESTION DE RIESGOS

partes rcalizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establ
wechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la
ractual, considerando la finalidad piiblica de Ia contratacion.

CLAUSULA ANTICORRUPCION V ANTISORORNG o

PROVEEDOR s¢ obliga a conducirse en todo momento
ales o de corrupcién, asi como i) comunicar a las autorid

ta o corrupta de la que tuviera conocimiento; y 1i) adop
referidos actos o practicas.

ecido en_e[ presente docwmento, a fin de tomar decisiones informadas,
probabilidad de los riesgos negativos ¥ su impacto durante la ejecucién

con honestidad, probidad, veracidad ¢ integridad y de no cometer actos
ades competentes, de mancra directa y oportuna, cualqui

tar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar

CLAUSULA SOLUCION DE CONTROVERSIAS

o)
CORirovensas que surjan enire las partes duranie la gecucion del coniralo se resuclven medianie conciliacion. R
lquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacidn dentro del pla; i

' plazo de caducidad correspondiente, segin lo sciialado
| articulo 82 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, sin

, $in perjuicio de recurrir al arbitra;
1€ a un acuerdo entre ambas partes o sc |1 I i Nilad ot e, om cas0 i s
:tidas a arbitraje.
AFECTACION PRESUPUESTAL
cn a adquirir serj afectado a:

ente de financiamiento:

Donaciones y Transferencias \—L
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[ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
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| 9. Dimensiones:

o Base: Tuoo do 13 gramos
o Catanzador: Tubo de 11 gramos.
| 10. De 1a Presentacion:

Caracteristicas del Envase:
' & oOus garantice as prapedades fisicas, condicones bologicas @ nlegridad del producto durante su,
almacanamento, transporte y csElribucson,
> Decierre nermeuco
o Exento g2 particuas exiranas,
o Exento o3 rababas y aristas cortantes.
@ Roluladgo segun bases

Envase Inmediato:

o Tubo colapsbie ¢o alumno o plastco
~  De cierre herméiivo

Envase secundario:
©  Caja de carndn con o-ganizador te plastico

o | Logotipo:
Alo y/o inmadialo (en caso que ol predusto sélo cuenta con envase mmediato), debe

f e Elenvase mow
0 solitade por @ Fntidad. con letras visdtes y linla indeleble. preferantemente de

fevar el logonp

color neqro- _
*  Consignarla race: o

* Nombre ¢2 la Entdad 0 LOGOTIPO

* Consignaria lrase: ‘Pramibica su Venta®

= Neawrslatura dol proceso dg seleccion

f
| Embalaje:
| o Cajsdecartén nuevas y osistent

adecuado gimacenamicnio.
Caps qua bicilten su contap y fac? anilamiento. pre -isandd el ngmero de cajas apidadles.

o Cansdebicamen'2 rotuladas nocando rombre dal Lispositivo megico. presentacon, cantgad. iote.
fecha de vencmienio (en caso aplque), nombre del proveedor, especificacones para la
corservacica y el almacsnamiento.

G Debe Sescartarse la uthizacién do cajas de produclos comestibles o productos de tocador, entre

olros,
11. Rotulado:

De acuerdo a o autorizago en su Regislro Sanitaric. £ cont2nido de 105 rotutados Jo los envases
inmediato y medaio (st aplica) debera cuntener inlarmacian eslablecida en el marco de s
dispositives legaiss con Ics Quales se olorgo 1a inseripeion G rensciipcion de su Regislro Sanitane
dg flCucrUU a 10 uslabkeiio en s Arcules 137~ y * 38~ dey Reglamento para al Rogistro, Contryl
Vigitanczy Sanitana dge Producios Farmacounces. Dispesitves Medicos y Productos .Sar'-tla.r .
aprobado pfrr L‘l-ecretn Supremo N' 016-201 1-8A, moaiicado par el Decratg Supremo 029-201 5-::
y €l Uecre..o blh‘}f‘f,‘mtl N 016-2017-5a Y Ser mpresa con tnta Indelede y resistente ala
Manipulacicn Tratandese get numero de lote y fecha de axpiracicn. éswos tamtxen

mpeesos an altg ¥ Dajo relieva. . podran s

€5 Gue garantcor ia ntegndad, crden, CONSCvacién, transpore

\ o | .
h .
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,’ - ilivo méaice debe contar con I0$ siguantes decumantos tecnicos vigenles:

|
| 1. Reqistro Sanilang o Cerihcaco ge Regest
0 Saritanoy

| P clos Fa - \ Igente, olor ondad
| Rremuwiw’mm ';T;Bf;‘::l:;)s ‘ Cispostvos Mcoxos y Productas gS?r(:tg:: (A:‘m,q) A:wg'w:‘
CONB3POrdancis cniro t.;a‘..c[: Doeultnizacen en tante €3y tongan por tnaldad ag:uiar I..:
Farma:outccs.olspoc.r-\.-:- r.'*;-h;:::'“"; *:3-;4“‘2; anle la Autoncad inaconal ge Proguctos
No so acept i y Productos Santarcs (ANM) v el

0 aceptardn procucions CLYO Regisico Santarn sata st -:ptona'i}oyo c:m:‘:;u medeo olertado

La exigencia do vigencia ga) R
€0Is'10 Savnarie o Certikeado de Ragistr |
- z © Sanitarn del produc
aphca para todo el Proceso de selaccien ¥ Piecucion contractual. 0 " o

[ 2 @
o2rtfic 0

kil ;’:Ioelﬂe .‘l."!.‘llnme.nn sunirforme tezmen suscro por el professonal responsablo ce contro de |
oy R mtewnu-;o? ~--n_31:l 105 A1215is ronlizaces en todes sus componentes koS imdas y los
e €1 d:hos anelisic, con arreglo a las oxgoncias conmenpadas en las normas
Mpkcince re!ac;: mg: n'e féconocimiento irteriac anal. Cuando se haga mencion a protocolo de

-f€ a Cerll.cado de 3naliss Ef cortd 3 [

o aiss El cartticade de analisis debe ccrresponder al iole O 1

Los postores deben contar con log wyLIEnas docur 1enlos 1eenicos vigenies

3. Reschcn duo autonzazon Samlara de Funsionimi:nie, emaida por la Dreccion General de
Meacamentos. 1asumos y Diogas (OICENMIDY como Autondad Nacicna de  Productos
Farmacecticos, Dispusitves Medieos y Productos Saritanos (ANM) o lns Direcoones do Saud como
Organos Descorceriracos ce ta Autongad Nacien2i de Salue (OD), a traves de la Direccon de
Meccamentos. Insumes y Uregas olas Dircscioness Fegronales de Salud o gusenes hagan sus veces
a el regonel como Aulondudes Rugonzles ¢2 Salud (ARS!, a traves de las Direcooncs

Fegionales de Medicir « oy Irsumcs y Dreccas cemo Aclondades ¢e Precuctes Farmacouticos.

Dispostives Médos y Predostos Sancanos de nivel regronal [ARNM) 02 acuerdo a lo eslabecdo en

el articulo 21 de @ Ley N 22459 - Ley ¢4 165 Prosucios Sarmaceuticos. Cicposdivas Medices y

Proguctos Santarnios y 2n 2l aftizuld 17 y su Prmara O ssosicion Ccmplementana Transitona del

Feglamer!o de Estatiecimier:os Firmaceubzos aprctadgo par Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

- Certificacion de Buenas Precucas de acuerdo g lo contzmpiado on el articule 110° y Tercara ’\
I Disgoscicn Compamentara Fing! g3l Heglamento ge Establecimientos Farmaceunicos aprebado por |

J Cecreto Suprema M” 014-2G11-5A madifizaco por €l arbcusa 17 det Decreto Supremo N? 002-2012-
!

| |

SA, s5¢qun corresscoda

4 1 Para 'gs Urspositivos menizos nasionales

Fabncuntes

Contar con 2 Certifeacico de Ducr as Pracvcas de Manufactura (BPN) vigente. que camprenda
b fabricacion do dispostvos Madicos. emit do por la Autondad Naconal de Procucios
Famaceuticos. Disposiivos Me Tcos y Froducios Sanitancs (ANM) En el caso que 1z ladiicacon
dol duposive madica cledado sea por elopas. es ducii. cuyd fabneacion mphque 1
pamepacion de m.as ce wn iburatona ¢ poslor ¢ebe corlar cen s certfizacones de Bueras
Pricucas de Mand'aciura (B2N) aohicabies a caca uno de los laberatoros que parbcpan en 1a

produccion

Drogueria
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«  Ccntar conla Cemlicacon de Bacnas Prachcas 62 Alracenamiento (BPA) a rombre del postor

. Contar con la Certificacion ce Buenas Practicas de Manufactra lfgl’_MTvig;Fufé-(ﬁl-l—abeiﬁﬁ"

Qque COMPrenaa (a 1abICacion de dispositves MEdIcos. omitkio por la Autondad Nacicnal do\
P’°°"°‘°5_F3"“3':CU|1WS- Dspaseivos Medicos ¢ Productos Sancanos (ANM). En el caso que

1a !abrfc.acqofll de! disposti/o Mo clenao) &< 1por elepas. es Gecir, Cuya 1adncacion implque

1a panicipacién de mas de un 2bosaterio e oos'cr debe confar conlas cenbcacionas de Buenas

Practcas de Manufaciura (BPM) aplcables a cada uno 38 l0s laboratonos qua participan en la

produccion

E_""!ld-‘l por 12 Aulondacd Nacienzi da Procustus Farmacauticos, Dispostivos yéaos y Productos
bamltaucs (AMM) 0 Autor.3aces ¢2 Praductos Farmacéuiicos, Disposives ‘edicos y Productos
Sanitancs ce Nwval Reqionzl (ARM). de azuerdo a lo estaolecdo on el anticulo 22° de a Ley N’
29459 — Ley a2 los groaucios farmaceutices, dIsposiives Meccos y producios senianos y en &
artcuo 1117 del Reglamentc d2 Eslabicmienios Farmacéulicos aprobado pof Decreto
Supremo N? 04 2011 -S4

4 2 Para dizpasitivos moedcos amdotidos’

« Contar con la Centitcacion c2 Buenas Practicas do Mamwtactura (BPA) vigerte, emitao per L
Autordad Nacioral de Producios FFarmaccutices. Dispositvos yedicos y Predusics Sandanos
(ANM), u oro documento Que: dishile ol curnplimiento de Normas de Cahdad especiticas al lipo
de disposilve médico ot cjemplo Certificaca CE de 1= Comunidad Eurgpoa. Norma 1SO 13485 ‘h
viganie FOA w. olies du acue-dc alnive de nesgaenibse purla Aurondad o Enudad Conpetente |
del pais de orgen £n £asc Up Froguciion RO B1anEs. yara cada uno ge los 1aboratcnos S¢ debe |

s Sracticas de Manufactura (BPM) u olro gocumenio que ‘:I

presentar el cartificaco ¢ uang
acredite ¢! cumplmianio dg Monras do Cahsad vigenies sequn 10 an1es senalacdo, esto dltimo en ‘

concardancia con los ¢irules 124 125 126 v 127 4ul Rexlamento cara el Reaistro, Contral
y Vigranpa Sgnitar @ s Produclos Farmaceuls 05, Disocsitives Atedicos ¥ Producics Sanianos
aprebado por Decreto Suprzmd M £13.2711-8A, madiicado pes ol articulo 1° del Decreto
Supreme N* 00120 2-5A y ot 0f =riculo © cel Decreto Supremo N° 016-2017-SA.
e So consdera vakic ¢! Cent ficacion ge Buenus Précias de Manulactura o su equivalente
olergadc por a Autor dad o o tac coempotortd ¢o loa paicas e Alta Vigilancia Sardtana
4o Buenns rraglicas o2 Vvianuiaciura co ias |
< € SUSGHEa COAVENICS 02 reconocimiento |

Tambien Se CoFsiaTT Vilio & Ceinticaidd
aulondades campeleniss do ol 2z 231523 coneLiere
muluo,

En ningun €&20 i poslor podra poesontar is el ce un disposlvo madKo que tehga"
etemamenic o0 ol pais 2ahslaco poria futondad Nacicnal de Producios |

impecimenio para s. !
Farmaceulens, s VoS Veomas y Produtios Ga ' ros (ANKY) a Aduanas. en el marco de |
i ectahlenids an ¢ AT LG 24 de! BagiaTart paid & ASHsNT., Cantiol y Vighandia Saniiana |

de Productes Farmaceunces B 5uesivos wedics y Preductos Sanitanos aprebado pox Decreoto
Supreme N’ 016201154

s« Confar con a Cemficacon ot fucras Practcas de Almaconamianio (BPA) a nomrbre del posior,

smitida por l2 Autoncad Naciens! 4¢ Proauctos Farmaceuticos, Dunpostivos Medcos y Fregucios
Saniarios (ANM) o Aulsncades e P adaton Farmaceuticos. Disposilives Magcos y Mrocucios
Sandtanos d3 Mivel Fecienal (A, & scuards ¢ 10 0&1ab ecido €n el articulo 227 de ta ley N |
20450 -- Loy da lcg Productos Farmaceuticos. Dispasitivos Madicos y Productos Samtanos y ¢n |

ol anticulo 1117 do, faglarznto de¢ Estatlec mentos Farmaceuwicos aprobado por Decrelo
Supremo N° 014 2011 5A i

{
Para ol caso de los Cariif. 21638 =il Jus e al exir niern qle nc conssne fecha o2 vigenaa, estos h

f‘ﬂ\ep tanocr 1 e Talitalt r ~ - - - - mme . -~
Ao 1 n pad el sn bt s 4m Aae FO1Y \
Al e fung antiaus . ot LA BN o rt dos o ooty o ‘-\ I.-nr.m o s a:n.ai-i--..

La exsgencia de la Certicacion ¢ 2uenas Fractices de Manulactura (BPM] u 01f0 documento que
actedite ¢l cumplimeonto Ua Nermas ¢n Calldad sspecificas a tpo Jde Uispositivo madico. por ejemplo
Certficado CE da 12 Cammuncad Eutcucn, Noma 1S 13485 ngenle, FDA u oiros de acuerdo & nivel
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tateriales dentale: 7 —-
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Un'JSpues ds su exposicion a la wzy al agua

B0 109334 51‘;120;;'36'“1;“ de Dispesibvos | Espacifea Ios nonconns mnm-\'n-: que reqdan la
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