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1 AREA USUARIA I
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« Para bnndar atencion a la poblacion asc ad 515
OBIETIVOS ESph i e, s gurada al SIS del ambito de 1a Red Integrada de salud de Chure ampa
¥ Adquiru los Productos Farmaceuticos Dispositivos Medicos + P

ductos S s, |
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4.CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR s ’ AET I‘,
DESCRIPCION DF 1.0OS RIFNFS A CONTRATAR Ih'
T Unidad de
AT .
o e i ’ ftem Cantidad medida Descripcion del bien ‘
19 |
. SELLANTE DE FOSAS Y FISURAS FOTOCURABLE X 2 g [KIT) '
1 » |4 |
b 5 . |
o1 I 30 UNIDAD  CARACTERISTICAS TECNICAS: |
a2 v" En la Ficha Técnica adjunto
7 .I'
va B 4 > R
\,'-b““; QUISITOS DEL PROVEEDOR SN _l
ersona Natural ¢ Juridica
x g fontar con ficha RUC activo y habido, autorizado en ¢l giro de negocio correspondiente \
i ontar con registro nacional de proveedores con montos mavores o 1guales a 1UIT

No lener impedimento para contratar con el estado

¥ Contar con CCI vigente

v El provcedor esta obligado a cumplir con todas las caracteristicas (¢enicas minimas, presentar carta de compromiso o de canje (02
jucgos) del producto. ¢n caso de proximos a vencer previa coordinacion con ¢l arca usuaria l

Alcance o carta de garantia (02 juegos) contra defectos de diseiio y/o fabricacion. averias. denvadas de desperfectos o fallas al uso l

normal o habitual de los matenales y/o dispositivos médicos, no detectados al momento de que se lc otorguc la conformidad que |

han sido solicitados. ¢l proveedor sera responsable de reemplazar los materiales v/o disposinvos medicos defectuosos en un plazo |

méaximo de 03 dias calendarios de comunicado ¢l defecto y/o falla del bien, sin que ello signifique un costo adicional para la

entidad. ¢l penodo de Garanlia sera de 12 meses.

Acta de venificacion Cuali-Cuantitativa (02 jucgos), consignar nombre del producto. umidad de medida. presentacion. cantidad

solicitada. cantidad reccpcionada, guia de remision. lote, fecha de vencimiento, numero de registro sanitano y numero de

protocolo v/o certificado de andlisis. debidamente firmado y scllado por el representante de la empresa contratista

v Copia simple dc la Resolucion Dirccloral de Autonzacion Sanilaria dc Funcionamiento (02 juegos) » de sus cambios otorgadas al
Establecimicnto Farmacéutico Proveedor. emitidas por la Dircecion General de Medicamentos. Insumos v Drogas - DIGEMID, |
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Mcdicos v Productos Samitanos (ANM) o por la Autondad
Regional de Mcdicamentos — (ARM) del Mimisterio de Salud - MINSA. scgun corresponda.

v Copia simple del Certificado de Buenas Priicticas de Almaccnamiento - BPA (02 juegos) vigenic a nombre del Establecimiento
Farmaccutico del proveedor. emitida por la ANM o ARM, scgiin corresponda

¥ Copia simple del Registro Sanitano, Certificado de Registro Samtario o NSO (02 jucgos) de los productos ofertados vigenic ala
fecha dc prescntacion de propucstas otorgado a favor del titular del registro v expedido por la DIGEMID

v Copia simple del Certificado de Andhisis (02 jucgos) del producto ofertado u otro documento correspondienie, que acredite las
caracteristicas cspecilicas del bien establecidas en la Ficha Técnica, segun lo autonzado cn su Registro Samitano.

6.LUGAR Y PLAZO

LUGAR El bicn sera catrcgado cn almacén de la Gerencia Sub Regional de Churcampa - Sub Almacén Especializado de
Medicamentos de la Red Integrada de Salud Churcampa, Jr. 28 de Julio N® 720 Cercado de Churcampa Huancavehica

PLAZO El plazo de entrega de los bienes sera de siete (07) dias calendarios, comabilizados a partir del dia siguente de la notificacion
de la Orden de Compra al contratista dc manera presencial o via correo clectronico.

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

HEAS QUE COHORDINAN CON PROVEEDOR: Depondancia enc argad a de contrar
wstiom de Medvcamentos Insumos v Drogas de la Red Integroda de Salud Chure anmipa
RESPONSABLES DEL ARFA OUE BRINDARA LA CONFORMIDAD DE (¢ OMPRA: Coordinador de la Unidad de

Crostron de Modhcamentos Tnsumaos v Drogas y con visto bueno del respansable del Sub Almacen Fspecialivado de Medicamenlos
do Ta Rod faicprada de Salud Choarcampa

B.OONFORMIDAD - - e i i T e i

La reecpeion s contormmdad de Ta prestucion se regulo por o dispucsio en o) articulo 144 del chim::--ﬁé'dc'II_{_}.-\_N'-_.i2|1w_ Lx:_\
Gencratde Contravaciones Pablicas Lo conformdad scrit emitida por ¢l Coordinador de la Unidad de Gestion de Medicamentos Insumos
v Drogas con visto bueno del responsable del Sub Almacén Fspecializodo de Medicamentos de la Red Inicgrada de Salud Churcampa,
modiante fonmato SIGA de acta de conformidad. ¢l mismo que no debe cxceder de sicte (07) dias calendanos de entregado los bienes
por paric del proveedor T e
2 FORMA Y CONDICIONES DE PAGO e S =
FORMA DE PAGO: T

El pago scra cn una sola armada a la eniroga del 100% de la adquisicién del bien en ¢l almacén de la Gerencia Sub Regional de
Churcampa

aciones de la GSRCH » Unwdad de

CONIMCIONES DE PAGO
La entdad debe de pagar 1a contraprestacion pactada a favor de contratista on un plazo que no excedera los (07 dias calendanos de la
conformidad por parie del drea usuaria, lucgo de la recepeién formal y completa de la documeniacidon correspondiente, segin lo

cstublecrdo en ol articulo 144 dol Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Piblicas, aprobado por Decrelo
Suprcmo N° 009-2025-EF

Lo mismo que deberi adjuntar los siguientes documentos
¢ Comprobanic dc pago
v Guia de Remision
¥ Acla de conformidad del bicn firmado Unidad de Gestion de Medicamentos Insumos y Drogas, con visto bueno del responsable del
Sub Almacén Especiahizade de Medicnmentos de a Red Integrada de Salud Churcampa y responsable de almacén de la Gerencia
Sub Regronal de Churcampa. medrante formato SIGA de acta de conformidad de bienes.

PENALIDADES e
Waso de retraso wmpustificado del centralista ¢n o gjccucion de las prestaciones objeto de! contrate. la Entidad lo gplicz
raticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, cenformne sc cstablece en el Articulo 119°y 120° del Reglamento de
'y de Contrataciones del Estado - Ley N° 32069

1. CLAUSULA DE CUMPLIMIENTO ____

Son causales de resolucion de contralo la presentacion con mformacion inexacla o lalsa de la Declaracion Jurada de Prohibicignes ¢
ncompatibihdades a que sc hace referencia en la Ley de prevencion y mitigacion del conflicio de inlcrés es en cl_acccso v SaJJ'du de
sasonal dud seovicio pablico, Asumsaio, i casu se mcuiipla o lus nnpcdinenios scitalados en el aiticalo 5 de dicha ley se aplicaid
1 mhabilitacton por cimee mios para contratar o prestar servicios al Estado. bajo cualquier modalidad.

2. CLAUSULA GESTION DE RIESGOS
as partes realizan la geston de ricsgos de acuerdo con lo establecido en el presente documento, a fin de tomar decisiones informadas,
wrovechando el impacto de riesgos postines v disminuyendo la probabilidad de los riesgos nogativos v su impacto durante la gjecucion

ntraciual. considerande la finahdad publhica de la conlratacion o

L CLALSULA ANTICORRIPCION ¥ ANTISORORNO o _I

. PROVEEDOR sc ol-!_flgn a conducirse en todo momento con honestidad, probidad. veracidad e integridad v de no cometer actos
gales o de corrupeion, asi comao 1) comumicar a las autondades compelentes, de mancra direela y oportuna, cualquier aclo o conducta
a0 comupta de la que tuvicra conocimiento. y u) adoptar medidas ecnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
relendos actos o praclticas

'CLAUSULA SOLUCION DE CONTROVERSIAS ]
-u;lm LI:&IJ-['_\H.L\ yue sutjan cnie las paries duranic la giecucion del conitaiv se resuelven medianic concihacion.
Iquicra de las partes tiene el derecho a solicilar una concihacion dentro del plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefialado
1 articulo 82 de la Lev N* 32069, Ley General de Contratactones Publicas. sin penuicio de recurrir al arbitraje, cn caso no sc
i a un acuerdo entre ambas partes o s lleguc a un acucrdo parcial Las controversias sobre nulidad del contrato solo pucden ser
ctidas a arbitrage
AFECTACION PRESUPUESTAL

en a adquinr sera afectado a

nte de financiamiento: —I Donactones v Transferencias

p
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DI ENVIBON

20112017

T Tamsdn | e
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Denominacion técnica:

SELLANTE DE FOSA Y ASURA FOTOCURABLE |

KIT '-l

]' 2. Unidad de medida:

UN

o 4l 3. Codigo SAP:

% 4. Grupo o Familia:

5. Descripcion general:

e e

N S

20500580 Selanie da Fosa y Fisura Fotocurable Kit
|

-—

]
Dispostvo Medico disenado para e sellado ce fosas "
y fsuras cel esmaile dental fotopolmerizable o l
Fotocurable |

| Odontclogia Gereral

de luz (lotopoimerizable).
| 7. Componentes del dispositivo:
i

n Para el seliada profildctien da fesas v fisuras del asmalta dantal con aplicacién da eremia axtarna

Fig. 1. Sedante de Fosa y Fisura Folocurable (No incluye UiSEilo).

ESQUEMA:

| CARACTERISTICAS:

|
o Material fotopokmerizable para sellado de fosas y fisuras
o Rakopaco

_ ¢ Lidera flor

' v De baja viscosidad

! o Resistento a la abrasion

i o Color Banco opaco, blanco o ransparente

' 8. Condicion Bioldglca:

| o Acéplico.
l o Hipoalergénico

ity A B Doy e g G poo g o
Accasonss minimo (02) agwas desathabies o Canuias O e 6S idia Su apicacidn

—————
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. DImensiones:
o Setde (minimo 2) Jerngas procargadas del sollador do 1.2 miblitros 3 mae & su equivalonte an

gramos
Frasco o jeringa precargada de! 4cido ortoloslidrco de 5 miMitros a mas o su squivalento en

o
gramos

10. De fa Prescentacion:

Caracteristicas del Envase:

o Que gorantice las propiodades lisicas, condicones bickigicas e integridad del producto durante su,
almacenamiento, transporic y distribucion.

= Exento doponicutas extradss,

o Exento de rebabas ylo aristas cortantes,

¢ De oerre hermético

o Rotulaco segun bases

Envase Inmodiato:

o Jeringa precargada e plastico para el sellador,

¢ Frasco o jeringa de plastco para & acldo.

Envaae medisto:
Capa ce canén conleniendo el sot de jeringas precargadas del sellador y el frasco o jeringa

o
precargada ool dcldo y accesonos.

Logotipo:

o B envase mediato y/o inmedkato (en caso que 8l producto sélo cuente con envase mediato), debe
sevar el ogotpo soliGiludo por la Entidad, con Ietras visibles y tinta Indeleble, prelereniemente de
celor negro:

* Consignar la frage:

*  Nombre de ia Entidad o LOGOTIPO.

s Conglanarta fmss: “Prehibids su Vania”

* Nomenciatura del proceso dé seleccion,
{ Embalaje:
' o (Calas ce carton nuevas y resislentes que garanticen 1a integridaa. crden, consenacen, transporte y
| adesuado almacenanilento.
| o Cajas cue faciliten 3u centeo y facd apdamiento, precizando el nomeso de cajas apiabies.
f o Cajas cebdamante rotuladas ingicando nombro del arepeeitve medico, degantacién. cantidad. lo'e,
! focha de vencimianto (en caso apéquo), nomdre del proveedor espacificacicnes para la |
{ consernvacon y ¢l aimacenamiento.
r » Dsebe descarlarse la utdizacson d9 cajas de productos comeslbles o productes de lecador, enire

.

O¥Qs.

11. Rotulado:

o De acuerco a 1o autonzado en su Registro Sanitario. £l cantenide da los rotulades de les envases
inmediate y mediato (si aplica) deberd contener informacicn estab'ecda en el marco de los
disposilivcs legates con os cuales 3 olorgo la nscripeion o reinscripcion de su Regsstro Sanitario
de acuerdo a o oslabecido en los articulos 137° y 1387 del Reglaments pare ¢! Registra, Contro! y
Vgilancia Sanitaria de Preductos Fammacéutcos, Dispostivos MEdicos y Productos Sanitarios

ms OGN 1 5_5;\‘

FREET IR T =i SV

aprobadao por Dacrato Supceme N° 016.2011-84, meciticads por o Decrets Supre
y el Decreto Supremo N° 016-2017-8A., y ser impresa con hnla nd2leble y resistente a la
manpulacdn Tratindosa cel numero ce lote y fecha do e plracién, éstos también podran ser

imprescs en aito y bajo resicve.

e«

| REQUISITOS TECNICOS
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/a szivo médco dedbe conlar CON 0S SIQLIENIES COCUMEBNI0S Ldcnicos vigentos:
. Regstro Sandtario o Centificado de Regsiro Santaro wgente, otorgado ta Aut
Producios Farmacsuncos, Dispositvos Medos y Productos Sm:ﬁ'os (Mnlrﬂ)d“m“m'::
Resoluciones d2 MOCINCACION O auvlorizaCion, en tento dstas lengan por raidad s, .
.;orm.spo-‘ularda enbio la inlGimavion regsbada anie la Avioddad I8 d.ﬂpw
Farmacéulicog, Digpocitivos Médicos y Productes Sanitanos (ANM) y ol dieg : 'm“ - sdico 'm' "
No se acaptaran producios cuya Ragistro Sanitario 0s'é suspendido o cancolado. )

La exigencia de vigencia del Registro Santano o Cerificado de Reg; prodi
. sen m¥o Sanilario del cio
apiica para tcdo el proceso de selecclon y ejecuckdn contractual " *

2. El certificodo de andlisis as un informe técnico suscrito ] ) spons
calided, en el quo so senala los ardlisis realizados m@@gr::'g;;;wesw&d;mﬁxlm
resultados obtenidos en dichos andlsis. con arreglo a las exigencias comumpladas en las normas
especificas de cahidad de reccnocimiento infemacional. Cuando se haga mencién a protccoio do
analsis se refigre a certficado de andlisis. El cenificado de aniliss debe corresponder al lote de la

r

T

j muesira presentada.
¥
Z
Los postores dedben canlar con 1os siguien’es documenios tecnicas vigentes:
3. Rasocen ¢¢ aulorizacion Sandara de Funoonamicnto, emitda por @ Dweccion General ce

Medicamentcs, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad MNacioral de Productos
Farmacéwicos, Dispositivos Méd:cos y Preducios Santanos (ANN) o las Direcc:ones de Salud como
Organos Desconcentradoes de la Autondad Nacional de Salud (OD), a través ce la Drocckn o
Medicamentes, Insumos y Orogas o las Direcciones Regianales de Sajud o quienes hagan sus veces

a nwel regicna como Auloridades Regionales de Salud (ARS), a lraveés de las Direcciones
Mecicamentos, Jnsumos y Drogas como Autoridades ce Procuclos Farmacautces,
p-oducios Samizrics ¢e nivel ragrenal (ARM) de scuarco a lo establecco en |
Productos Farmacceuticos, Dispostivos Medicos v
icién Complementasia Transitona cel
014-2011-SA |

P e e

Regonales de
Oispesitives Medicos y
el ariculo 217 db ta Loy N° 29459 — Ley de ‘08
Producios Sardarics y en el aticule 17° y su Primera Dispos
Reglamento de Establecimientos Farmacéulicas aprobado por Decreto Supreme N

Cenilicacion de Buenas Practicas de acuerdo a fo contemptaco en el articulo 110° y Tercera |
Disposicion Complementaria Final dol Reglamento de Establecimientos Farmaceéulicos 2prekadd por
Decreto Supramo N 014-2011-SA modiicado por el articuio 1* de! Decreto Supremo N° 002-2012- TI

SA, segun corrasponda: \

|
i

4.1. Para Ins dispositivas médicos nacionales:

Fabricantes: i
Contar con la Certficacion de Bunnas Practicas de Manulactura (BPM) vigerte, qua camprenda |
la fabrcacién da a@sposiives medcos, emitico por 1a Autencad Necional de Productos |
Farmaceuticos, Dispesitvos Nedicos y Productos Santanos (ANM). En &l caso que a labricacién
gel disposilvo médico oferfago sea por elapas, es cacl, cuya fabricacon impigu2 la
partcipacén de mas de un 1aboratono, el postor dabe coniar con las cartficaciones de Buanas

Practcas da Manuiactura (BPM) apicables a cada uno de los labomtoros que partcipan en la |
produccién. |

Drogueria:

Contar con la Cerlificacidn de Buenas Prictcas d2 Manutactura (BPM) vigente del labricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido per 1a Autoricad Nacional de
Productos Farmacéutcos, Dispositivos Médwcos y Productos Saritarios (ANM). En e’ caso que |

Ia {akwens i - ; Tih s -
la fabrizacsén det dispesitive medcs oforiads $2a pot 813035, &5 St uya fabricatidn mpITE |
- habcbin A
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producoin

. Contir CON 8 CoAMoacn Be (uenas Pracicas Gs Almacenumienas (MPA) & romere def g |
/ ormimxan por 13 AuAordad Nacionat 3e IO0Ion F armaectulioos. Dngostves Wt o § Promusos |
”““|MOWGQMIMM Crngwind voa bhede ""M't
/ sararos de Nevel Regional (ARM), de acuardn » 10 eslatiecids en ol atiodo 77° o s Ley W |
_; m.l"mmmumlmm.wm;mm.-a‘\

ardculo 111° del RAeglameno de Establecimienton Farmactyuioos aprabado por Decreto

Supremo N° 014-2011.5A
£ 2 Para ASDOLVGE MESKSE RO iados \
Contar con la Certfcacdn de Buenas Practicas de Manulachura (BPM) vigerte emitido por la |

-
E Autordad Nacioral de Productos Famacéutioos D spossreos Wédcos y Producios Sardaros |
'f (ANM). u oFo documento que acredie 0! cumpumento de Normas do Casdod espec fras 3l 100 |

f ¢ disDOsitivo Médco. por ejempio. Certitcado CE de la Comunidad Eusrcpea. Morma (S0 13485
= vigonia, FDA L 0t'03 G0 a0ue'd0 al nivel Co nesq0 eminco por la Autondac o F ntdan Compatenta |
de' pais de onger En caso de procuciOn pol elapas, para cada uro 09 os aboratoros sa dobe
presentar el cortficado ce Buenas Pracicas de Manufactura (BPM) u ciro documento aue
acred'e ol cumpimiento de Normas da Caisdad vigentes segun o antos sefialado. ewo Wano en

A concordanca con 103 articuios 1247, 125°, 126" y 1277 dol Reglamento para el Ragistro Control
; Ui y Vigianza Sanitania de Procucros Farmaceuticns. Dispostivos Médcos y Prodrios Sandtanos
&/ aprobado cor Decreto Supramn N* D16.2711.S4 moafficado por el ariicuts 17 del Oecreln
4 Supremo N* 001-20'2-5A y por el articu'o 1° cel Decreto Supremo N' 016-2017-SA \

Sa considera vabdo el Caenticacion de Bucnas Practicas de Manuacura ¢ su cquvaente,

otorgade por a Aufordad o enticad compeiente Ce K0S paises de Alla Viglarca Samana
Tambeén se considara valido el Centifcado de Euenas Pricticas de Marulactura de s |
Juloridades compatentes de olros Paises con Quienes e SUSCiba CoOvemos 0e reccenocumanto

mutue

En ningun caso e! pestor pocrd presentar ia olerls de un CGrspositve meésCC qQue 'enga
mpedimento para su intemamiento cn cf pals sobtitedo por la Autoridad Nacienal de Produecios
Earmacé ticos, Dispostivos Médicos v Productas Sanitanios (ANM) a Accanasz, en el marzo o

io establecido an el articuo 24° del Raglamento para el Ragstro, Contral y Vigdancia Sanitana
de Producies Farmacéubeos, Dispesitivos MEdicos y Productes Santanos aprobado por Decreto |
Supgreme N 016-20°1-SA ".
Contar con a Cerificacén do Buenaz Practcas de Almacenamiento (BPA) & nambee del postor,
emdtida por la Autonidad Nacional de Productos Faimecéutcos, Oispositives Medices y Pioducios |
Sanitarios (ANM) o Autoridadas do Productos Farmacéuticos, Dspositves Medicos y Productos [
Santaros d2 Nivel Aegonal [ARM), da ecuerdo a lo astabloade en et arculo 227 de ta Ley N°
29459  Ley de lcs Productos Farmacsubicos. Dispositives Meédicos y Procfuctos Sanitanos y en
sl articudo 1117 gel Reglamento de Establecmienles Farmaciulicos aprabade per Decreto

Supremo N" 014-2011-5A

Para o! caso de los Centficades emitdos en al extranjero que no consigne fecha de vgencia, estos
deben ener una antigiodad no mayor de dos (2) anos contados a partir de la lecha de su emision.

La exigencia do la Cenificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ctro decumenta cue
aciedite el cungplemierto de Normas do Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por 2jemplo
Cenficadc CE de 13 Cormundad Eurcpea, Nomna IS0 13485 vigonte, FDA u otros de acuerdo al nive!
G4 nasgo em™:do por la Autondad o Enidad Competente dal pais de ongen, y de Buenas Pricticas
Ga Amacenamiento (BPA) vigentes sa aolica durante 0do el proceso de seloccion y ejecucion
conlractual para dispositvos médcos naconalas @ mporacos

j-’ —— i — - R ) |
o-*b < :'-' ‘ ’\ p‘sn
- Ly ‘
(- ‘ d‘ ey 34 des
sqnpnibaefyness W ey, !
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- detaiada en el nubro REQUISITOS, dabera presentarse en idoma espafiol; on
d"‘"":,:::w on ioma diterente al espafol, ésta dobard estar acompafada de radu poxs
/ p

ocion eimpla

= posiivo édco eslara sujeto <7 coniral de calidad an ol Cenva Naconal de Conirol de Calidad @
El 05

qulerd do lcs |aboratorios autorizados que conlorman fa Red de Labaratorios Oficiales da Control do
cuakit 9
cmdn{j del pais
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