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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcidn

1 [ABC] / [ : ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
BEERARE completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacion que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

: importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 - encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda
‘ » Abc y por los proveedores.
! Advertencia f Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 C L Abe : las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

Importante para la Entidad

s Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

NP | Caracteristicas Parameiros

1 Maraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Auvtomdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente - - . i -
Azul : Para las Consideraciones importantes (ftem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pdagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamado de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
§ Espaciado Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado
| concepto

\
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccion
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Flaboradas en enero de 2019
Modh{’icodas en marzo 2019, junic 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junic y octubre

‘ de 2022
U ”J@ ?
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BASES ADMINISTRATIVAS DE ADJUDICAC&@N
SIMPLIFICADA PARA LA CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-
2025-INSN-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'
“SUMINISTRO MEDICO DE USO COMUN — CATETER

ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION’

' Se utilizaran estas Bases cuando sﬁe de la contratacién de bienes con entrega periédica.
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DEBER DE COLABORACION

idad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ntratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento

corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion

y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demés‘ actores que participan en el proceso de contratacion.

al forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién

fensa de la Libre Competencia del INDECOPI! los indicios de conductas anticompetitivas
presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°

'Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
normas de la materia.

idad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor

ntratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de

nision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida

ontrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
requieran, entre otras formas de colaboracion.

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO | ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

REF

Cua
hac
mer
de'l

Las

"ERENCIAS

ndo en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
endo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
cione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
a Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

1
CONVOCATORIA

Ser

ealiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El megistro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

FOI

Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
serialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en htips:/fwww?2.seace.gob.pe/.

En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

RMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del jarticulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni cbservaciones respecto del contenide de una ficha de
hamologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se

tienen como no presentadas.

|
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracién de las bases se realizan conforme a

las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

*  No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 del
Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

- e Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

»  Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman fa oferta no
coincida con Io declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en Ios
documentos escaneados.

e No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

~ Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
conisorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
© procedimientos de seleccion segun relacién de items.

2 Para mayor informacién  sobre normativa de firmas certificados  digitales  ingresar  a:

https://www.indecopi.gob.pe/w$mas d|g|tales/f|rmar-y certificados- d|g|tales

A
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En la apertura electronica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, seglin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de tas
Esp‘ecificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo re?querido, la oferta se considera no admitida.

| .
1.8. EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

En el supuesto de que dos (2) 0 mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de Ias ofertas empatadas se efectua siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

1.9. CAI‘_IFICACI()N DE OFERTAS

La éallflcamon de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

1.10. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazP gue se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La ‘solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La Presentaci()n de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

1.11. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comitée
de seleccion segun corresponda, revisa las ofertas econdémicas que cumplen los requisitos de
callflcauon de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el érgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

1.12. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicaciéon en el SEACE,
mcluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacién, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

1.13 CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

\\Q'”ﬁb D
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificaciéon de su otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

- Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones

. 0 el organo de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza Ia verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme fo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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) ~ CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

%

RECURSO DE APELACION

A traves del recurso de apelacién se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccién hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacién se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En |los procedimientos de seleccidn segun relacién de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccién y

otrqs actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

portante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de Jas contrataciones o el comité de
seleccion, segiin corresponda, estéa en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de oforgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segtin corresponda.

o| A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
iméagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este Gitimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

s/ El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal 0 ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segin
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.

~
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CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento gue lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién especifica de las bases. :

En el caso de procedimientos de seleccidn por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con ta suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

- Importante

El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin corresponda, debe -

consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea

con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione -
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato

establecida en el Capituio V de la seccién especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seguin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.21. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecuciéon de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

Q
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. ‘Fn los contratos cuyos montos sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
0 corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
erivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del item
djudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
nteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) def articulo 152 del Reglamento.

e £n los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
equerias empresas, estas titimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
or ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante fa
rimera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
argo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y

149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3.  GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
confratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a Io
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estan consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
carrespondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1.|La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htip://iwww.sbs.qob.pe/sistema-
i fi

oy

nanclero/clasificadoras-de-riesqo).

2.|Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva. cuél es la
| clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
| de emision de la garantia.

3.| Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo
. Blincluye las clasificaciones B+ y B.

4.|Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
. por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas ;
i cympla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
. de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

/A
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

. De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
| de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
- debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp.//www.sbs.qob.pe/sistema-
| financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
i mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucién del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

E! pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se eniite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del

~
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funcionario que debe emitir la conformidad.

En ellcaso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
| depa a caso fortuitc o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
i correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
i depiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.

~
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

N
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CAPITULO |
GENERALIDADES

DEUS
DE FIJ

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
RUC|N® : 20131368403
Domicilio legal . Av. Brasil N° 600, Lima - Lima — Brefia
Teléfono: - 330 0066 (Anexo 1244)
Correo electronico: . csotou@insn.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

E!l presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del “SUMINISTRO MEDICO

O COMUN — CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS
ACION”

IDAD MEDIDA ‘CANTIDAD

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
22 G X 1in CON DISPOSITIVO DE UNID 48,120
BIOSEGURIDAD A ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
24 G X % in CON DISPOSITIVO DE UNID 49,680
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

1.3. EXPE

El exp
15 de

14. FUEN

DIENTE DE CONTRATACION

ediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N° 201-OEA-INSN-2025, el
abril de 2025.

TE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios

ImLortante

La
de

4

fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financifaro
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA

1.7. D|STTIBUCI()N DE LA BUENA PRO
NO APLICA

1.8. ALClLNCES DEL REQUERIMIENTO
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1.9.

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22

G X1in CON DISPOSITIVO DE UNID 48,120
BIOSEGURIDAD A ALAS DE FIACION 4010 4010 4010 4010 4010 4010 4010 4010 4010 4010 4010

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 05 dias calendarios
contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.
En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

~

4010

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 24 G X :
%in CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y [UNID 49,680 4140 4140 4140 4140 4140 4140 4140 4140) 4140 4140) 4140)

ALAS DE FIIACION

4140

74

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 NUEVOS SOLES) en Caja de la Entidad Av.
Brasil N° 800 - Brefia y recogerlas en la Unidad de Licitaciones del INSN.

- Importante

* El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccién.

1.11. BASE LEGAL

()

Ley de Contrataciones del Estado — Ley N° 30225, modificado por el Decreto Legislativo N°
1444-2018.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
N° 082-2019-EF.

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante el Decreto Supremo
N° 350-2015-EF y modificado mediante Decreto Supremo N° 162-2021-EF.

Ley N° 32185 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.

Ley N° 32186 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2025

Ley N° 27806 - Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

Decreto Supremo N°® 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

Decreto Supremo N°004-2019--JUS, TUO de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Decreto Supremo Nro. 007-2017-MINAGRI — Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de
la Leche y Productos Lacteos.

Decreto Supremo Nro. 007-98-SA - Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas.

R.M. N° 449-2006-MINSA- Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas".

Normativa Sanitaria y demas Normas Técnicas Peruanas.

Cadigo Civil.

Directivas del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

ﬂ%] / |
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CAPITULO I ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccién de la convocatoria publicada en el SEACE.
. Importante

' De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caf[%o la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
diéposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, Ia siguiente documentacion:

2.2.1|. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

. Advertencia

. De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
. prohibidas de exigir a los administrados o usuarios fa informacion que puedan
- obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los arficulos 2
' v 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la

Piataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre gue el servicio web

se encuentre activo en el Caldlogo de Servicios de dicha plataforma, no
- correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
_Identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo il de la presente seccion. (Anexo N° 3).

3 La omisidn del indice no determina la no admision de la oferta.

+  Para mayor informacioén de las Entidades usuarias y del Catéalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

\___
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e) Registro Sanitario — ITEM N° 01y 02

\

lil.1.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finglidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos -médicos cuyo Registro Sanitario ©
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
egjecucion contractual.

f)  Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM) - ITEM N° 01 y 02

1.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de fos dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Praclicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente gue acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, coma: Certificado CE de la Comunidad Europea,

Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por 1a
Autoridad ¢ Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

g) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento -CBPA - ITEM N° 01y 02

111.1.4.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seguin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe preseniar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas paries.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de Ia vigencia del(los) Certificado{s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para tode el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.
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Certificado de Analisis - ITEM N° 01y 02

\

Homologacion.

dichas caracteristicas.

.1.1.4. Certificado de analisis u olro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos seqiin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la table del numeral 11.1.1. de la Ficha de

En el caso de que el certificado de analisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de

Rotulado de los envases - ITEM N° 01 y 02

secundario de la Ficha de Homologacion,

1.1.1.5. Rolulados de los envases inmedialo o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizade en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo madico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en ¢l numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o

Inserto - ITEM N° 01y 02

¢ manual de instrucciones de uso.

{11.1.1.6. De estar autorizado en e} registro sanitario del dispositive médico ofertaco, inserto

Para el ITEM N° 01y 02

Nota 10: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenido se enguentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por fraductor publico
juramentado o traductor colegiado certificada. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documertos.

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comin, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N°5)

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

- Importante

. El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda,
. verifica la presentacién de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
* |a oferta se considera no admitida.

2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

5

Kb Z

En caso ¢
también p

ie considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
ara acreditar este factor.

VAR
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Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detalian en el numeral 3.2 del Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripciébn en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad® .

b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N°10). :

Advertencia

. El 6rgano encargado de Jas contrataciones o el comité de seleccién. segtin corresponda, no
- podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los |
- acapites "Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
- de evaluacion”. '

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de [a buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de
ser el caso.

c) Caodigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

d) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que cuenta
con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso de
persona juridica.

Advertencia

 De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decrefo Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE" y
siempre que el servicio webh se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

f) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Dicho documento se tendré en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

" incluir solo en caso de contratagiones por paquete.

/)
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Importante

¢ | En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asf como durante la efecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
fo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

o | Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas dltimas pueden oforgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual seréa verificado
por la Entidad en el link http.//www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

e | £nlos contratos cuyos montos sean iguales o0 menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente se puede considerar otro tipo' de documentacion a ser
presentada para el perfeccionamiento del contrato, consignar el siguiente literal:

Importante

¢ | Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e | De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya'.

| La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El cantrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el pastor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 _dfel R_eglamento,
debé presentar la documentacion requerida en Oficina N° 15 — Unidad de Licitaciones 2df>.
Piso del Pabellén Administrativo - Logistica del INSN, sitio en Av. Brasil N° 600 — Breifia
(08:60 am a 16:00 pm), de Lunes a Viernes.

"t Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

D

\
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2.5.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS.

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

Recepcion del Almacen General def INSN

Informe del Quimico Farmacéutico encargado del Almacén Especializado SISMED vy visto
bueno del usuario directo y Servicio de Farmacia, emitiendo [a conformidad de fa prestacion
efectuada.

Factura.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Control Previo de la Oficina de
Economia, 2do piso Pabelldn Administrativo del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Brefia, en el
horario de 8:00 a 15:00 de Lunes a Viernes.
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3.1.

N Z

TETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

CAPITULO I
REQUERIMIENTO

Import:‘mte

* De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglaméhib, el drea usuaria es 'ryé§bbhéébvlé

de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

. necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

Sumin‘istro de insumos médicos de uso comin -CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON
DISPdSITlVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

2. FINALIDAD PUBLICA:

Tiene por finalidad dar cobertura en Atencion de los pacientes del INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL
NINO,|pacientes coberturados por el SIS y otros seguros.

3. ANTECEDENTES:
Insumos Médicos Quirtrgicos no adquiridos POR CENARES/MINSA

4. OBTETIVOS DE LA CONTRATACION:

Asegurar el Suministro de insumos médicos quirdrgicos para pacientes que seran Intervenidos
quirargicamente, ambulatorios y hospitalizados

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:
Los i?sumos médico-quirlrgicos requeridos presente proceso son indispensables para garantizar la
prestacion del servicio en salas de cirugia y los demas servicios clinico quirdrgicos,

Toda Lez que el servicio de salas de cirugia y los servicios que componen la unidad Clinico quirdrgica
manejan las patologias indicativas para el uso de los mismos, las cuales son de manejo de 1V nivel de
complejidad y se requiere para esta institucion que cuenta con el recurso humano calificado, iddneo y
diligente capaz de resolver las situaciones imprevistas que se presenten para el uso de los mismos.

5.1 DESCRIPCION

~

CANTIDAD TOTAL

i CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22 G X 1in CON |\ 45120
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD A ALAS DE FIJACION 8.

J CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 24 G X %in CON | 110 46,680

2 DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION ‘

5.2 Requisitos segln leyes, reglamentos técnicos, normas metrologicas ylo sanitarias, reglamentos
y demas normas

v/ Ley N° 26842 Ley General de Salud o

vl Ley N° 20459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N°014-2011 S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

v Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus inclusiones y modificaciones

v DECRETO SUPREMO N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de Productos




-

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO )
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN ~ CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

v

v

Farmacéuticos

DECRETO SUPREMO N° 017-2018-SA Decreto Supremo que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio ara el control de calidad de productos Farmacéuticos.

Resolucion Ministerial N" 116-2018/MINSA Aprueban Directiva Administrativa "Gestion del
Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - SISMED".

Resolucion Ministerial N" 1000-2016\Minsa, Modifican la R.M. N° 833-2015/MINSA, que aprobo el
Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA. Aprueban Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Resolucion Ministerial N 132-2015/MINSA, Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros
Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA. Aprueban la Norma Técnica de Salud N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 "Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos No
considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”

Resolucion Ministerial N° 013-2009-MINSA Aprueban el "Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion".

RM_829_2010_NTS_Comites_Farmacoterapeuticos

Manual de BPA_RM. N° 132-2015-MINSA

5.3. Impacto Ambiental:

No aplica.

5.4 Condiciones de Operacién:

No aplica.

5.5 Embalaje y Rotulado:

5.5.1 Embalaje

El embalaje protector debe cumplir con las condiciones de almacenamiento, fragilidad de los
Medicamentos, factores ambientales, tiempo de transporte y medios de transporte.

El Proveedor es responsable de garantizar que los vehiculos y los equipos utilizados en el proceso
de transporte son adecuados para su utilizacién y estan equipados para evitar la exposicion de los
medicamentos a condiciones que puedan afectar su calidad y la integridad de su embalaje.

Envase:
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su
Registro Sanitario, de acuerdo a lo

establecido en el Decreto Supremo N°016-2011/SA "Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios" y
sus modificatorias.

5.5.2 Rotulado (envase mediato e inmediato)

Debe corresponder al producto farmacéutico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
por la DIGEMID; Incluir el N° de proceso de INSN.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N°  -2025-INSN
ITEM:

5.6 Modalidad de Ejecucién: No aplica
5.7 Transporte
EL Proveedor debe cumplir con realizar la entrega en el Aimacén de Logistica del INSN

5.8 Seguros: No aplica
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5.9 Garantia Comercial De 24 meses
5.10 Disponibilidad de servicios y repuestos
No aplica

5.11 Prestaciones accesorias a la prestacién principal
No aplica

5.11.1 Mantenimiento Preventivo

No aplica

5.11.2 Soporte Técnico

No aplica

5.11.3 Capacitacién y/o Entrenamiento

No aplica.

5.12 Lugar y plazo de ejecucién de la prestacion:

Plazo de ejecucion: DOCE (12) meses, contabilizado desde el dia siguiente de notificada la primera
orden de compra por el CONTRATISTA y culminara con la conformidad de la Gltima entrega del
bien, a cargo de LA ENTIDAD.

5.12.1 Lugar

Av. Brasil N° 600, Brefa.
Servicio de Farmacia.

5.12.2 Plazo de Entrega:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 05 dias
calendarios contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra,
segln Cronograma.

ENO!

|
1 G X1in CON DISPOSITIVO DE UNID 48,120

BIOSEGURIDAD A ALAS DE FWACION 4010] 4010 4010) 4010 4010 4019 4010 4010) 4010 4010 4010) 4010)
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 24 G X
2 |%in CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y{UNID 49,680 4140) 4140 4140) 4140 2140 4340 4140 4140) 4140, 4140 4140) 4140
ALAS DE FIIACION

6. Requisitos y recursos del proveedor
6.1 Requisitos del Proveedor

Persona natural o juridica dedicada al rubro del objeto de la convocatoria, con registro nacional de
proveedores vigente, habilitado para contratar con el Estado

6.2 Recursos a ser provistos por el proveedor

No aplica.

7. Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacion
7.1 Otras Obligaciones

7.1.1 Otras obligaciones del Contratista
v Cumplimiento del plazo de entregas previstas en la orden de compra.

7.1.2 Otras obligaciones del contratista

No aplica
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7.2 Confidencialidad
A toda informacion de la Entidad a la que tenga acceso el postor.
7.5 Medidas de control durante la ejecucion contractual
Areas que supervisan:

- Almacén General de Logistica

- Almacén SISMED del Servicio de Farmacia
7.6 Conformidad de los Bienes
7.6.1 Area que recepcionara y brindara la conformidad

Servicio de Farmacia y Almacén General de Logistica para ello el contratista, debera entregar para
entrega:

- Protocolo y/o Certificado de Analisis del producto.
- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
- Certificado de Buenas Practicas de manufactura
- Certificado de Buenas Practicas de Trasporte y distribucion
- Registro sanitario vigente.
- Guia de internamiento
- Autorizacidon Sanitaria de Funcionamiento
- Orden de compra
7.6.2 Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No aplica.
7.7 Forma de pago
La Entidad realizara pagos periédicos de la contraprestacién pactada a favor del contratista.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

v" Recepcion del encargado del Almacén General del INSN.
v Conformidad por Quimico Farmacéutico encargado del Almacén Especializado SISMED,
visto bueno del usuario directo y Servicio de Farmacia.
v' Comprobante de pago.
7.8 Férmula de Reajuste
No aplica
7.9 Penalidad por Mora:
Penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacion:
En caso de retraso injustificado del proveedor en la ejecucién de las prestaciones objeto del
conirato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La
penalidad se aplica automaticamente y se caicula de acuerdo a la siguiente formula:
Penalidad diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo en dias
Donde F tiene los siguientes valores:
a) Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias,

a.1) Para bienes: F = 0.40.

b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias:

oﬂ;@}
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b.1) Para bienes: F = 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, al monto vigente del contrato o item
que debi6 ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periédica o
entregas parciales, a la prestacion individual que fuera materia de retraso. Se considera justificado
el retraso, cuando el proveedor acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. Esta calificacién del retraso como justificado no da lugar al
pago de gastos generales ni costos directos de ningun tipo.

El monto maximo de la penalidad por mora aplicable no puede exceder del diez por ciento (10%)
del monto total contratado. La Entidad tiene el

derecho a exigir, ademas de la penalidad, el cumplimiento de la obligacion.

7.10 Sistema de Contrataciéon

Precios Unitarios.

7.11 Responsabilidad por Vicios Ocultos

La conformidad del servicio por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley

de Contrataciones del Estado y 146 de su Reglamento. E! plazo maximo de responsabilidad del
contratista es de UN (1) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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Denominacién del requerimiento

Denorninacion técnica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

ITEM N° 01
FICHA DE HOMOLOGACION
L. DESCRIPCION GENERAL
Cadigo del CUBSO 1 4222150400386740

: Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bloseguridad y alas de fijacion

. Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

: Unidad
: NO

. Disposifivo médico estérl, flexible, de un solo uso,
denominado también cénula intravenosa periférica (véase
Nota 1}, Esta compuesto por un catéter con alas de fijacion,
aguja infroductora, protector y dispositivo de bioseguridad
{véase Figuras 1 y 2). Se inserta an una vena periférica
para permitir sl acceso intravenoso para la administracion
de ffquidos, medicamentos y la toma de muestras de
sangre.

Nota 1: Se aceplan olras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

i1

f1.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

CARACTERISTICAS TECNICAS

spacificacion - Ddcumento Técnico de

(dlsposittvo médico combt&to) -

Estenl (vease Nota 2) USPbcyapitulo G150 ndrma

Esterilidad
téenica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Linite de |[No méas de 20 | USP capitulo <181> o horma
endoloxinas UEdispositivo técnica  de  referencia
bacterianas  (véase autorizada en su registro
Nota 1} sanitario
3 Biocompativilidad
31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible IS0 108934  Biological
evaluation of medical devices
~ Part 4; Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Versién 02

1de 11

\
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3.2 Citotoxicidad No citotoxico S0 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 85 o
NTP-i50 10993-5
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
| 5 Ensayos de citotoxicidad in
H vitrg, numeral 85 o norma
técnica  de referencia
autorizada en su registro

sanitario
3.3 Sensibilidad cuténea | No produce sensibilizacion | ISO  10983-10  Biclogical
cutanea evaluation of medical devices

- Pat 10 Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-180 10993-10
Evaluacion  biologico  de
dispositivas médicos. Parte
10: Ensayos para l2
sensibilizacion cutdnea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su

registro sanilario
3.4 Toxicidad sistémica | No  produce  toxicidad | IS0 10683-11  Biclogical
sistémica evaluation of medical devices

—Part 11: Tests for systemic
i toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10983-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
* CENARES | 3.5 | lrritacion No produce irritacion 150 10993-23  Biofogical
CAEE evaluation of medical devices
~ Part 23: Tests for imitation,

Fiereda ] s pee GUELE]

Siactae o numesal § 0 7u 8 o NTP-ISO
g Y‘z{?&‘nxﬁmm»o 10893-23 Evaluacion

bioldgica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositivos médicos. Parlg
23 Ensayos de initacion,

'!ﬁ CENARES numeral 6 0 7 u 8 © norma
T téchica  de  roferencia
Firatodghimenss o autorizada en su regisiro

sahitario

RODRK ROSADD Cant
Josha FaLE 2058208445 g0} Y T n - s
drico con-dispositivo de

s &
Facrs 2308 204 12 3825 05001

compondntes det
‘alas de fjacién
! Nota 1) .- T
T Mhateric ~ TEstablecido por gl Ministerio
CENARES | |4 | Material e
R 41 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetrafluoroetileno {(véase

oo Aptirsabin por SARCHEZ

SANCHEZ Padro EALL Nuta 3)
2053265485 5ok - -~
Focva el 5957 9300 42 | Cono del caléter Potimero
Versidn 02 2de 11
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. Caracteristicas

Especificacién

Documento Técnico de
Referencia )

Caiibre.

22 G {véase Nota 4)

SO 10555-5 Iniravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10565-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un sol uso,
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre  aguja  introductora,
tabia 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable {radiopaco)

IS0 105585-1 Intravascular
catheters — Sterle and
single-use catheters — Pant
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTPASO
10558-1 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estérles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo aulorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
olra parte del catéter

No debe presenter fugas de
liquido

interfor del
ensamblado def cono

No debe presentar fugas de
aire

IS0 10855-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 47 o NTP.USO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a fo autorizado en
su registro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

Unidad dei catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe ceiiirse
estrechamente a la aguja. £
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alid del talon
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

SO 10555-5 intravascutar
catheters — Sterife and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10556-5  Catéteres
intravascuiares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres peritéricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a io
auvtorizado en su  registro
sanitario i

12

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

180  80368-7 Smali-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
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applications - Pat T:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o deacuerdoalo
autorizado en su registro

sanitario
13 | Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro | Establecido por el Ministerio
catéler o azyl profundo | de Salud

(ransparente o fransiicido}
14 Presents alas de | Si

flacién de  material
flexible

Aguia ntrodutforaiveaseliofa 1)

z Fei

6 T Materal delwhodela | Acero inoxidabla

s

Eslablecido por el Ministerio

aguje de Salud
16 Punia » Afilada
+ Biselada o fribiselada
17 Acabado Libre de defeclos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia  a 12 | No debe presentar signos | IS0 105551 Intravascular
corrosin de corrosién catheters — Sterfle and

single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTPIS0O 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitanio

DigGeHo de Hlosepurndad (/6
18 Sisterna de | Pasivo

autnmaﬂco)oacﬁv'é. 150 23908 Sharps injury

[
aclivacion {mecénico) {véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2} and test methods — Sharps
protection features for single-
. use hypodermic needles,
& CENARES introducers for catheters and

needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a o autorizado en su
registro sanitaric

} Nota 2: £n el caso de que el dispositivo médico haya sido esterlizado con el mélodo
CENARES ds 6xido de etifeno, debe cumplir con jos limites méximos permitxdog de res{duos de
& esterilizacion por oxido de efifeno segin Ja noma téenica de referencia autorizada en
su registro sanitario.
Vo ok 8 s asts Nota 3: Sa acepts fa abrevialura o nombre comercial del material de acverdo 2 lo

autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan Jos limites de tolerancia de fa especificacién, siempre ¥ cuanda, se

4" CENARES enguentren aulorizados en &l registro sanitario,
#.w. ) Nota 5: Se acepta la equivalencia de 1a especificacin en olras unidades de medida.
%ﬁﬂxﬁ'ﬁw
priceginy

£
Faoeg. S HRI 106A5 0803,

Version 02 4de1t

\

L~



/ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN — CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

La vigencia minfma del dispositivo médico deberd ser de dieciocho {18) meses al momenio de

la entrega en ¢l almacén de fa Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).
Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en ef requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacidn de mercado y de la evaluacion efecluada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.

#.1.2. Graficos o esquemas referenciales

B (o] (4]
=hy .zgr.l?‘ e
, ~ ‘ e — ‘ £ ’

A: Catéter; B: Cono del catéter con alas; G Aguja introductors;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo {automatico); E: Protector

Figura 1: Catéier endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico) y alas de fijacion. (No incluye disefio)

T

i

o CEMNARES

i

£ g dpsimerde por GUR. £ { Tnmn SR, E
CARDERAS ot ran FAg L. LI —— ‘ ]
USIEHNLS Surs]

PAgiaa, Qoy ¥ §
fecka FI04 JCHPT 220 LS U

A: Catéter: B: Cono def catéter con alas: €: Agujs introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo {mecéanico); €: Protector

' Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad con sistema de activacién
activo (mecénico} y alas de fijacion. (No incluye disefio)

. 1.1.3. Rotulado

4 CENARES #.1.3.1 Envase inmediate o primario y mediato o secundario

St g o - El contenide det rotulado de! envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
ROOUEIROSACO Casar . ™ ™ .

Jonrw ERy JE30750405 o corrgsponder al dispositivo médico ofertado v estar de acuerdo con lo autorizade en su
registro sanitatio o certificado de registro sanitario, segan los articulos 17°, 137° y 138” del
Reglamento paca el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
. CEMARELS SA y sus modificatorias vigentes. )

3

Moy Loy &
Ficha 2954 328 12 3102 580

eoks o SANCHEZ
2

o La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato yo mediato
i ey del dispositiva médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
AR Ey AN SN vara lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria,
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p A@? /)



-

\

INSTITUTO I‘\JACIONAL DE SALUD DEL NINO
ADJUPICACJON SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN - CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

i.1.3.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotufado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

Cantidad

tote

FFecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

* > 8 0 &

Dicha informacitn puede ser indicada en etiguelas.
#1.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y Jo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

#1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente selfado, exento de rebabas y aristas corantes,
que garantice el mantenimiento de Ia esterilidad, integridad de! dispositivo meédico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, fransporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto gue contiene en su interior uno o mas unidades det
dispositive médico en sy envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolgicas e integridad def mismo. Resistente a la manipulacién, ransparie,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

P CENARES +  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conssrvacion, iransporte, distribucion y
adecuado almacenamisnto del dispositive médico,

e el g «  Que facilile su conteo y facil apilamiento.
CGARDENAS tdakal

30SOUES fs «  Debe descartarse Ja utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
B e 172031 0500 tocador, entre otros de uso no sanitario.

111.5. inserto 0 manual de instrucciones de uso

De astar autorizado en e} registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o

CENARES manual de instrucciones de uso debe corresponder al déspositiyo médico oferta'do‘ debeyes@ar

S redactado en idioma espaficl y estar de acuerdo con lo aulorizado en su Registro Sanitario,

segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigitancia

Lo ssudene o e | Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprobado
PhwonvEremE st | oo Becreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

Fatha 2004 2023 123807 D300

1.2) CONDICIONES DE EJECUCION
P CENARES | 2.1, De la recepcidn

) " 1 aclo de recepcion de tos bienes que formardn parte de la entrega se realizara oor los
%&%55% o responsables encargados de la Entidad; para lo cual ef Quimico Farmagcéutico responsable del

damfavel oo | almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo meédico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 8.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobada con Resalucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de enirega de los bienes en el punito de destino, debe entregar
los documentos indicados en fa Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos teenicos deben estar refrendados por ef Director Técnico del
cortralista, para la verificacién respectiva.

Tabila N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

‘N° Docamentos

1 Copia simple de 1a orden de compra - guia de intemamiento,

2 Guia de remision.

3 Declaracién jurada de compromiso de canje vlo reposicién por defactos o vicios

ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion def Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion{es) de autorizacién deifios) cambio(s) en e
Registro Sanitario si fos tuviera, del dispositiva médico,

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lole del
dispositivo médice a entregar y copla simple de dacumentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo pérrafo del numeral 1il.1.1.4. de Documentos para la
admision de 1a oferta.

6 Copia simple del certificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante exiranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 13488, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por 1a Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso def fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID,

7 Copia simple del acta de muesireo,

8 Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Controf de
Catidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cuslquier (aboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Satud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del contreol de calidad.

3 Copia simple dei certificado de Buenas Practicas de Almacenamicnio (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido ss encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor coleglado certificado. El contratista es responsable de la exaclitud vy
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples delinforme de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cade entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copla simple de los ducumentos técnicos para sustentar lu sefialado en ef segundo
parrafo del numeral i1.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y Ia declaracidn
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por nica vez cuando se efectda Ia primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio {18 meses), contado a partir de Ia
conformidad otorgada por la Entidad,
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1t.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacidon organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de fa Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en {a norma vigente, para lo cual debe ulilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2858-1:2013 {revisada el 2023).

11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispesitivo(s) médico(s)
entregado(s). £l contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado, £ plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de fa conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocutios ser efeciuade en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fcnicas sin causa atribuible al usuario. Ef canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contrafista por parte de la
Entidad y no generara gastos adiclonales a la Enfidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el cane tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en &l Gllimo pémrafo del numeral .11,
contada a partir de Ia fecha de entrega del canje.

1£.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de Ja calidad, el dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier Iaboratorio de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
pravio a su entrega en €} lugar de destino final, y segiin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben ester avalados en su
rasolucion de autorizacion vigente emitido por of CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son ios siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el contrai de caiidad {véase Nota 8)

N Caracteristica Ensayo | OCapitulo/Numeral | Documento técnico
. CL R de referencia
Catéter endovenose periférico con dispositive de bioseguridad y alas de fijacion
{dispositive inddico tomplato) SR
4 CENARES "1 TEseriidad Esteidad Capituio <71> gsp S;:)igente {véase
ola
ymata ptmabeon CULLEN 2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase ,
?ﬁ% 5 - bacterianas bacterianas Nota 9) |

Nota 8: En e caso de que ef area usuatia determine gue los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en fiesgo la finalidad de la contratacion, ésta podré ser eximida. Para estos electos, en
1a evaluacion se debe considerar los impedimentas que sustenten dicha exoneracion.
¥ CENARES eve : { 105 M as qu ; o
Asimismo, el area usuaria define si requiere |a aplicacion de control de calidad posterior
detalfanda ef procedimiento respectivo.

) 2 2s 90 Nota 8: Quando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Oltimo afio de
publicacién de Ia farmacopea.

Para la realizacin de Jos ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los ‘plazos
£ CENARES que conllevaré su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
Temdeoquines mavaxez | L3 cantidad de muesira para 105 ensayos de conirol de calidad {Tabla r:l“ 2} sgré determinada
ot por el CNCC del INS o por cualquier faboratorio de Ia Red de Laboratorios Oficiales de Control

Ratw;

B Rdsms s | o Catidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que e contratista haya seleccionado.
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fos cuales tomarén como referencia los pracedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el ONCC del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre yio
tipo de catéter endovenosc periférico, el plan de muestreo para el ensays se realiza sobre el
fotal de unidades del item paquete a entregar a Ia Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria e lote que presente mayor nimere de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquler laboratorio de fa Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el liem paquete con el mismo ndmero mayor de unidades, se
tomara el fote que tiene menos tiempo de vigencia,

Para la rezlizacién de Jos ensayos seqin I Tabla N° 2, ef contratista debe entregar los
documentos solicitados por €! personal det laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del folal de unidades
a entregar,

e Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas

’ de un calibre /o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
- representaran al tofal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual ¢ por
{ pagquete. La oblencion de un resultade de control de calidad "CONFORME” se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los loles del iter individual o por paguete que
conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de control de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con ef requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun io sefialado en el siguiente parrafo.

En ¢l caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paquete {més de un calibre yfo tipo de catéler endovenoso periférico} y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado dei
ftem individual o por paquete, el contratista procederd inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS ¢ a un Isboratorio de ta Red, el control de cafidad de los lotes restantes del ftem individual
0 por paquele , cuyos gastos lo asumiré ef contratista. En este caso, solo formaran parte de fa
entrega ios lotes que oblengan los resultados de control de calidad ‘CONFORME" del item
individual o por paguete.

Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con fa toma de muestra deben
constar eh el acta de muestrec, la misma que debe ser firnada por los representantes del
4 CENARES  laboratorio de conlrol de calidad del CNCC det INS o el aboratorio de 1a red seleccionado y del
contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
Forvany aemnest: o QUALEN en el lugar de destino.

/‘C-v;;u 7;;“! ‘s:ﬂ‘i fean FAKS

L walEmpaswew  Encaso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibiidad otorgada por vi CNCC del INS y por los laboratorios de 1a Red de

Laboratorios Oficiales de Conirof de Calidad de Medicamentos vy Afines def Sector Salud.

-~ ~ . La demora en los plazos de enlrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
4 CENARES control de calidad, seré responsabilidad del contratista.

rowssgbeavors - EN caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio 3 la Red de
immeraqusenensat | ghoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, ef
e Bt vaaeon o contratista esté facultado para realizar las pruebas que comespondan, las mismas gue seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos medicos.

» CENARES 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, fas
tostes e pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
SR e miSdicos.
20533258485 WA
Nirt Bog i
Fons. g’:\yﬂ W72 180859 4508
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fl.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un disposilivo médico, {a Entidad yfo Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo medico,
presentande a la auloridad respectiva los informes gue respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigifancia, de acuerdo a lo establecido en ja NTS N°* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Nomma Técnica de Salud que regula las aclividades de
Famacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéutieos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,

11.3.| REQUISITOS DE CALIFICACION

iL3.1, Capacidad {egal

* Requisito Acraditacién

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucifn de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios olorgades, emilida por fa Autoridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifarins de
Nivel Regional {ARM) segun su dmbilo,

1t INFORMACION COMPLEMENTARIA
11, De Ia seleccidn
Documentos de presentacion obligatoria
#1.1.4. Documentos para la admisidn de la oferta (véase Nota 10}

Aderuas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

1.1.1.1. Resolucidn de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por Ja Auloridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de

& CENARES autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acredilar la correspondencia entre fa informacidn registrada y el
forace daiuserio g GULER dispositivo medice ofertado.

AHIAIGMEY s
ot oy Y8 " : Freyr
FednBIp BB & No se aceptaran ofertas de dispositivos -médicos cuyo Registro Sanitaric ¢

Certificado de Registro Sanitaric se encuentre suspendido o cancelado.

. CENARES La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cen}ﬁcado de Reg{slrc
# 1 Sanitario del dispositivo médico aplica para lodo ef pracedimiento de seleccidn y
ejecucién contractual.

M.1.4.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe compren(_ier e} area de
fabricacion, tipo o familla de fos dispositivos médicos, segun normativa vigente.

* CENARES ‘ 3 »

- En ol caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
Fartaco dipsscence vor SINCHET de Manufaclura (BPM) u otro documenio equivalente ai BPM del fabrxr:ante
it extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Caﬁdgd especificas
for i nouo 50 al tipo de dispositivo médico, coma: Certificado CE de ta Comunidad Europea,

Vergion 02 10 de 11
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4 CENARES

Pumipdn dntsitrrie ove GULRLER

CARDERAS 1yses tows FAU

OSIERAEE fars

Hghve: Goy V1R

Fecky 1904 4t 40 718s @y 00
!

|

4 CENARES

Sxmaon Gupthiraote 800
ROORIGUEARDSATO Censy.
dasear FAUZNSIENIES et

oo BevY"
Focha: J5ON024 12 39 15 95 62

o CENARES

2

¥ araxty shagtambetc por SANNRL
SANGRES Pesid Rivws F A

56798485 1
Aing Doy v H
Yotha 28042094 SE 13T G300

e

#11.1.3.

H1.1.4,

1115,

H.1.1.6.

Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segan normativa vigente.

La exigencia de Ja vigencia de! Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) v ofro documento equivalents al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para tedo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Praciicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En ef caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tevcero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Précticas de
Almacenamiento {BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamicnto (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de analisis u olro documento equivalenle de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, {as especificaciones y
resuftados obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que suslenten

las caracteristicas solicitadas en la tabla del numerat 1.4.1. de la Ficha de
Homologacioén.

En &} caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en 1a presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidas o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y medialo o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitaric del
dispasitivo medico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotutado, en e aumeral 111.3.1, Envass inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homclogacion.

De estar autorizado en el registro sanitatio del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en ¢l extranjers cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar fa respectiva traduccidn por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado. Ef posior es responsable de 1a exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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iTEM N° 02
FICHA DE HOMOLOGACION
i. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO | 4222150400389741

Denominacién delf requerimiento Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Denominacién técnica . Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Unidad de medida : Unidad

Homologacion parciat : NO

Resumen » Dispositive médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéler con alas de fijacién,

Ia aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad
‘ (véase Figuras 1 y 2). Se inserta en una vena periférica
para permitir ¢l acceso intravenoso para la administracion
de lguidos, medicamentos y la toma de muestras de
sangre.
Nota 1: Se aceptan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes ¢ componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.
i. DESCRIPCION ESPECIFICA
1.1, CARACTERISTICAS TECNICAS
1.1, Caracteristicas y especificaciones
De ios bienes:
& CENARES N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
A~ Empspdereaiee | Del catéter endovenoso periférico con dispositive de bloseguridad y alas de fijacion,
. :J?;’.?:g‘i%g“‘m s L {dispositivo médico compieto) :
) | I 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su  registro
sanitario
p CENARES 2 Limite de [ No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
: endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
Fiemado dyiefnente poe bacterianas  {(véase autorizada en su registro
Sty RS zabesd o Nota 1) sanitario
R I Biocompatibiidad .
3.4 Hemocompatibilidad | Hemocompatible 15O 108934 Bnologtcal
evaluation of medical devices
— : ! for
CENARES ~ Part 4; Selection of tests
47 B interactions  with  blood,
- 2 numeral 6 0 norma técnica de
S R referencia autorizada en su
20528258485 1] N .
P B ek s ana0 axan registro sanitario
Version 02 1de 1
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N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
: Referencia
32 Citotoxicidad No citotoxico IS0 109935 Biological

evaluation of medical devices
- Part 5 Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
] NTP-iSO 10993-5
Fvaluacién  biologica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
| vitro. numeral 8.5 ¢ norma

{écnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
33 Sensibilidad cuténea | No produce sensibilizacion | 15O 10983-10  Biclogical
cutdnea evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-SO 10893-10
o Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica | No  produce toxicidad | ISO  10993-11  Biological
sistémica evaluation of medical devices
~ Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral § and 6.0
NTP-ISO 109883-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11 Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma {éonica de referencia
autorizada en su registio
sanitario

3.5 {rritacién Mo produce irritacién 1ISO  10983-23 Biological
Eivnasn dyjdimente soe GUILLEH evaluation of medical devices
iy tind: 1ig — Part 23: Tests for irritation,
Fecha 28 G4POL4 11721 19,0500 numera] 6 07 u 8 o NTP“‘SO
10993-23 Evaluacion
biotégica de dispositivos
médicos. Parte biologica de
dispositivos meédicos. Parte
23;. Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u B 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

Fumate Spiheniepy sanitario
Joinar FALIZBIT8ZIUBE ok

& CENARES

o CENARES

smioaile " 1 De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico con dispositivo de
) o bioseguridad y alas de fijacion :
Catéter {véase Nota 1}
.. CENARES 4 Material Estiblecido por el Ministerio
¢ 41 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
comas dmede v SANCHEL pofitetrafluoroetileno (véase
fﬁuozvrg:sé?g: " Nota 3)
e s e 1549354509 4.2 Cono del catéter Polimero m
Versiop 02 2 de 11
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N°

Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

Calibre

24 G {véase Nota 4)

IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Par
5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 0 NTP-ISO
10655-5 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
scbre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longiud

% in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radicdetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 11 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensambiado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
fiquido

4 CENARES

nterior dei
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISC 105551 intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Cateteres
intravasculares. Catéteres
estérifes de un solo uso.
Parte kN Requisitos
generales, numeral 47 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sartitario

Firoads daiudbourtc oas GULLEN

CRROENAS Mpiscs ivan FAU

| 0836298433 Suid

T Metve Doy VU™ 10
Foena; 28,04 024 173128 0800

-,

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

 CENARES

Fmags swgitalmefie 0o
ROCRIGUEZ ROFADD Cavar
Posmat FAU 20536238485 3ol

fobvo: Doy V*
Fecha 29 £4.2024 130442 .05 03

4 CENARES

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del taldn
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

1ISC  10555-5 Iatravascular
catheters -~ Sterile and
single-use cathetlers — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora.
numeral 4 0 de acuerdo a lo
adtorizado en su registio
sanitatio

Flymade dutwmaiie por SENGHEL
5 SE2 Prdrotblusis. FAU 1 2
2LBIB2FELAS 50!

iy
Fachp 250¢ 202 $550.08 0508

Acoptamiente del
cono del catéter

Luer Jock (6% de conicidad)

IS0 80369-7
connector  for liquids and
gases in healthcare

Small-bore
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N

N°

Caracteristicas

Especificacion

Documento Técnico de -

Referencia

applications - Pat 7.
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 ode acuerdo alo
autorizado en su registro
sanitario

13

Color del cono del
catéter

Amarillo  {transparente ©
transiiicido)

14

Presenta  alas  de
fijacién de material
Hexible

Si

Establecido por el Ministerio
de Salud

Aguja introductora {véase Nota 1)

Establecido por el Ministerio
de Salud

corrosién

15 Material del tubo de la | Acero inoxidable
aguja -

16 Punta « Afilada
« Biselada o tribiselada

17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
sy registro sanitario

18 Resistencia a ia | No debe presentar signos

de corrosion

ISO  10555-1  Intravascular
catheters ~— Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-IS0 10555~
1 Caléteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitagio

Dispositivo de bioseguridad {véase Nota 1)

19 Sisterna de | Pasivo {automatico) o active | 1ISO 23908 Sharps  injury
. activacion {mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Regquirements
o CENARES y2) and test methods — Sharps
¢ : .
protection features for single-
Frmudo ciptaknente por GULLEN use hypodermic needles,
CAROQENAR Moiners tran FAL .
et g introducers for catheters and
Focha 2953 (024 t7 31,31 0300 need’es used for b‘ood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
) Nota 2: En el caso de que el dispositivo meédico haya sido esterilizado con el método
4 CENARES de dxido de etileno, debe cumiplir con fos limites méximos permitidos de residuos de
’ asterilizacion por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en
Tinads Soudmente ger su registro sanittario.
it s atiamiingl . .
Focha” P304 1024 13,0655 0409 Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.
. CENARES Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
" encuentren autorizados en el registro sasitario.
Frimade Gusnabnie Dot SANCHEZ ) . . " s . .
o Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.
;:;c‘:‘:flb.’-oédg: 4 15:51 37 C5.00
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)




/ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

ADJUDICAO;ION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO

COMUN — CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

~

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18} meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de guince (15) meses (véase Nota ).

Nota 6: Excepcionaimente, la Entidad puede precisar en el requerimienio una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de ta
indagacién de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando 1a
finalidad de la contratacién,

1.1.2, Gréficos o esquemas referenciales

A: Catéter; B: Conc del catéter con alas; C: Aguja introductora,
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo {automético); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico) v alas de fijacion. (Mo incluye disefio)

(=) 0

& CENARES o
o A: Catéter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora;

" 2o GULLER D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecanico), E: Protector
~AAROENAS Hoised tran FAL]

8ZDBI85 hiats

| oDy B Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sisterma de
o|achd. 29,04 202 123197 LS00 - . . N e N . . -
activacion activo (mecanico) y alas de fijacion. {No incluye disefc)

.

i1.1.3. Rotulado

¥ CENAR.ES H.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

H‘%ﬁaﬁ?ﬁ‘f&o’&m Ef contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundasio debe
e N corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerda con fo autorizado en su

| registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun fos articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
& CENARES SA y sus modificatorias vigentes.

b a0 agittonfnpon SANGHEE La Entidad mantiens la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato

ANCHEZ Pado exis *AU

i Tazssiag o del dispositivo meédico, sin que éste vuinere lo establecido en fa reglamentacion vigente,
[Featin: 25 94202415132 10 06,00 para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula ef area usuatia.
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i1.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Nuomero de embalajes apilabies

¢ & ¢ & & & @

|
i
|
]

Dicha informacion puede ser indicada en efiquetas.
1t.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato ¥ mediato del dispositivo médico deben sujetarse a fo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en ef articulo 141° del Reglamento para ef Registro, Control y
Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas vy aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositive médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién.

iL1.4.2. Envase medlato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto gue contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
¢+ condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
i almacenamiento y distribucién.

1.1.4.3. Embalaje

Caja de cardn corrugade o de material distinto que debe cumplit con los siguientes
reguisitos:

Ed CENARES »  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

Fi o Suarents oot GILLEN «  Que facilite su conteo;{'fécii.api!amienta . '

Fiide s & » Debe descariarse fa utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

=3

£ eida INOE 2428 1T 420505

11.1.5. inserto o manual de instrucciones de uso

. CEMNARES | De estar autorizaco en el registro sanitario del dispositivo médico, e contenido del inserto ©
4 manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
i dopirimluse per redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizade en su Registro Sanitario,
i‘;s_ﬁ:?;ﬁ;%g{g‘ggfgn segln lo establecido en el atticulo 140° del Reglamento para ef Registro, Control y Vigilancia
gl e | Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

1.2, CONDICIONES DE EJECUCION
4 CENARES 11124, De la recepcion
By sguaimend g stsecusz El acto de recepcion de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por 10s

Spiasdiet won responsables encargados de la Entidad; para Io cual el Quimico Farmacéutico responsable det
B almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria vy evaluacion
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 v 8.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.
#.2.1.1, Verificacion documentaria
El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico det
coniratista, para la verificacion respectiva.
Tabla N° 1. Documentos a presentar por ef contratista {véase Nota 7)
; BPocumentos

1 opia simple de la orden de compra ~ quia de internamiento.

2 Guia de remisién,

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicidon por defectos o vicios
oculfos.

- 4 Copia simple de la resolucién de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
( Registro Sanitario, con resolucidn{es) de autorizacion del(fos) cambio(s) en el
Registro Sanitario si fos tuviera, del dispositive médico.

5 Copia simple del certificado de andfisis ¢ documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a enfregar y copla simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo pamrafo del numeral H1.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferla.

8 Copiz simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simpie
del cerlificado de BPM ernitide por DIGEMID,

7 Copia simple del acla de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud {INS} o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines def

., CENARES Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en fa Tabla N° 2 del numeral
o 11.2.3. Del control de calidad.
Ctmad digtaelie sor GUILKER 9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA).
IR
e 80202} V82 0500 Neta 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
4D al espafiol, deben presenter la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. E! contralista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
4 CEMARES Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo apfican a cada entrega
- ' que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
pmbgeee, Enlidad
.!Nu:‘xf;:&&xi oas}smms salt
Facia: 5.0 FO24 1305140500 La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numerat Il.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromise de canje yio reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por unica vez cuando se efectia fa primera entrega.
4 CENARES La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
PAESE e ot conformidad otorgada por ja Entidad.
20534295485 sof
mﬁm$§4 TEIIH2 0500
Versidn 02 7 de 11
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1.2.1.2. Evaluacion organoféptica

La evaluacién organoléplica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacen de la Entidad o ef profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

i

L.2.2. De la conformidad

13

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos dellos) dxsposshvo(s, medico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por fos vicios ocultos del
d»sposmvo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses}, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

EI canje por defeclos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
paya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. Eif canje
o reposicion se realizara a solo reguerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
catenddrlo que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numerat 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

1.2.3. Del controi de calidad

Para la verificacion de fa calidad, ol dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de fa Red
de Laboratorios Oficiales de Controt de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el jugar de destino final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
l.os ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

ELos ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

: Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nota B)

N° Caracteristica Ensayo CapitulofNumeral | Documento técnico
: ’ de referencia
Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad y alas de fijacion

o C_EN ARES {dispositivo médico completo}
Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP wvigente (véase
ARSI i e+ Nota 9)
ff‘{f"’i:‘:”gj N 2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
s * bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner

CENARES en riesgo Ia finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
& la evaluacién se debe considerar ios impedimentos que sustenten dicha exoneracian.
Asimismo, €l area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior

ag g :
m&’r&é:' gggmuw detallando el procedimiento respectivo.
Motys, Doy VI3

Facna) 29 J4.2D23 330822 0500

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Gitimo afio de
publicacion de la farmacopea.

CENARES Para {a realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratiste} debe prever los Apiazos
A TR que conllavaré su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos def mismo con oportunidad.

Smirdmaral s SO |La cantidad de muestra para [us ensayos de control de calidad (Tabla N 2) sera determinada
iﬁﬁ?"i@,’i e | POF €1 CNCC del INS 6 por cualquier fatoratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control

de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud que et contratista haye seleccionado,
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fos cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigenies aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paguete a la Enlidad, que agrupa a mas de un calibre ylo
tipo de catéter endovenoso periférico, &l plan de muestreo para ¢l ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Fntidad. procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el iote que presente mayor ndmero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de la Red tomaré el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un fole en el item paguete con el mismo mimero mayor de unidades. se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la reafizacién de los ensayos segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar fos
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, ai momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del fotal de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o fipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paguete. La obtencidn de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete gue
conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad *“NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendc el contratista distribuif ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder seguin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paguete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso perférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME” para el lote muestreado del
item individual © por paquete, e! contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el control de catidad de los lotes restantes dal item ingividual
o por paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME” del itam
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma ngue debe ser firmada por los representantes del
laboratario de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y det
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo meédico
en el lugar de destino.

£n caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por ios laboratorios de fa Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante ja vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de {a entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluide 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
meédicos.

Version 02 9 de 11




-

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN — CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

N

1.2.4. De ia vigilancia sanitaria

Por corresponder ef presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y e contratista deben cumplir con reslizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigitancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondienies.

1.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutice del postor, asi
como de los cambios olorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segin su ambito.

li1. INFORMACION COMPLEMENTARIA

HM.Pe la seteccion
Doc(:;mentos de presentacion obligatoria

f}lm 1. Documentos para la admision de la oferta {véase Nota 10}

: demas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
ebe presentar copias simples de los siguientes documentos:

H.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario ¢ Cerlificado de Registro

e CENARES Sanitaric emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademsas, las resoluciones de

Campas spiibre o GOLLEN autorizacion de los cambios en el Registro Sanitarip, en tar}{o ésta§ tengan por

{osssrssies it finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
Facha! 29D4.200% 17 12 -05.00

dispositivo médice ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos medicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

4 CENARES o o :
SRR La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificade de Regisiro
fitmado diinleate sor Sanitario de! dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn y
T e ejecucion contractual. .
Fecns 2504 2004 13.08:37 - 0500

HL.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
: nacional emitido por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de

. CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

En af caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al BPM del fabricante
fnivo DAy N BY N extranjero, vigénte que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
iy 304 2028 56583 0L S ~ o N

al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de fa Comunidad Europea,

Fupaen ditslodne por SANCHEDZ
SANCHEY Dreckafsais FAU
y % o1
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#1.1.3.

H.1.1.4.

H1.1.5.

11.1.1.6.

Certificacion (SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de sefeccidn y ejecucion contractual.

Cerlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En ef caso de que e postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademéas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacidn que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas paries.

En ef caso de gue el postor sea un fabricante nacional, ef certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(ios) Certificado{s) de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucién
contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositives
médicos, en el gque se sehalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral L.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En ef caso de que el certificado de andlisis u otra documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emilidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11L1.3.1. Envase inmediato ¢ primaric y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado &n el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidas en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado. EI postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Reaquisitos:

Autorizacion Sanitaria de funcionamiento.

Importante

~ De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
_ habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
. comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

e

Acreditacion

Copia simple de la Resolucidon de Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM) o ias Auioridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

. Importante

- En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a 5

ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
. este requisito.

~
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ADJUDICAC‘

CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

FACTOR DE EVALUACION

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se levaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
Acireditacion: segun la siguiente formula:
Se| acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

o)
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

: Importante

Dependiendo del ohjeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales '
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de
| , que celebra de una parte [C.NS,
,con RUC N° L.

identiﬁcado con DNI [ ......... ., v de otra parte

con RUC N° [.......... con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [.......................... ] Asiento N° [................ |
del Registro de Personas Juridicas de laciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [...........ooooiiiiiiiniiiinn, ], con DNI N° [....................], segun poder
inscrito en la FichaN°[.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de[............ 1, a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:
CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
Confecha [.................... ], el organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, dJud la b

ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIG] |
contratacion de [C@N A La-DE
NOMBRE DEL GAN R DE LA B
documentos integrantes del presente contrato.

, a [INDICAR
constan en los

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto {E¢

ACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de 1os bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a Ia legislacién vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
n [INDICAR 5], luego de la recepcion formal y

completa de la documentacion correspondlente segun lo establecido en el articulo 171 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.

P

~
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En caso|de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [ ...... ], el mlsmo que se computa desde

CLAUSJJLA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e Defielc pllmlento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INBICAR EL TIPO
DE GA ITADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SEI‘\IALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

lmPonante

Al ‘amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

o | “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que

debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

s Garantia fiel cumpllmlento por prestamones accesorias: [CONSIGN, EL MONTOQ], a través
R Al ) } NUMERO 'DEL
v] emitida por A/;EMITE] Ia misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de Ias obllgamones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Coptratacmnes del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse Jo siguiente:

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
. retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a
redllzarse de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.’
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: Importante

- De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento

. del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos

. sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORC i
sera otorgada por [CON
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [
DIAS. EN CASO SE REQUIE Ml
CUIVIPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] d|as de producida la recepc:|on

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcién o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcidn 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 los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIE ,
MENOR DE UN (1) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

N




K INSTITUTO II\IACIONAL DE SALUD DEL NINO
ADJUDICACI‘ON SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN - CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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
transcur‘rido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parﬁe de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

- Impo ‘ante

De hgberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada

Supue to y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debio ejecutarse.

Cuando|se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualqui‘?ra de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y artjculo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuand?J se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo seﬁqlado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
represeptantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Rpglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, 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
corrupcién, directa o indirectamente o a itravés 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 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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 ptblicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,

Ny
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ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

El arbitraje sera institucional y resuelto por arbitro unico, el cual serad organizado y administrado
por el Centro de Arbitraje y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad Catolica del Peru,
o por el Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima o por ef Centro de Arbitraje del
Colegio de Ingenieros' o Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas — CEAR
LATINOAMERICANO'S.

En el procedimiento arbitral ningln plazo podra ser menor de cinco (5) dias habiles, debiendo
asumir la parte que solicita el arbitraje la totalidad de los costos arbitrales que dicho procedimiento
genere, con excepcion de aquellos costos a que se refieren los literales d), e) y f) del articulo 70
de la Ley de Arbitraje, siendo esta disposicion vinculante para los arbitros®

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes ¢ se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Plblica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [......:

]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

LLa variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipaciéon no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con el numeral 226.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

De acuerdo al Oficio Mdltiple n°01-2022-PP/MINSA

De acuerdo al Oficio Mdltiple n°D000035-2024-OGA-MINSA

De acuerdo al Oficio Multiple n°01{2022-PP/MINSA

)
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De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en fa ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA]L
‘LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Im'portante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun Ia
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’”.

7 Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pefweb/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

4 S

J




-

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO

COMUN — CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

ANEXOS

\




INSTITUTO l“\lACIONAL DE SALUD DEL NINO
ADJUPICAC‘ON SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1 “SUMINISTRO MEDICO DE USO
COMUN - CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION”

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores: )

COMITE Dg SjELECClON

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.-

Elque se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA ‘JURII,DICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],FECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio lLegal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'8 Si | No |
Correo electronico :

Autorizacidn de notificacion por correo electrénico:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segn orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.
6. Notificacion de la orden de compra'®

W=

Asimismo, jne comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal, segun corresponda

Important;e

La notiﬁca:cio'n dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

'8 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en [consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del mpnto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de biene§, segin ,lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 def Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra len cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

1 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso sg haya optado por pgrfeccionar el contrato con una orden de compra.

<
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1

Presente.-

El que se suscribe, [.................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la

siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razdén Social ¢

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?2°

Si

No

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?

Si

No

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE??

Si

No

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio:

20

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendré en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos

efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

2L Ibidem.

2 |bidem.

J mwi)?
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitug de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicituc‘:l de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segln orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra®?

AW N=

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmaciéon de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comn del consorcio

|mporta|‘1te

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

24 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado pgr perfeccionar el contrato con una orden de compra.

v

v J
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seﬁoree; i

COMITE DE S}ELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

vi.

Vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacioén, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N°® 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea -

presentada por el representante comun del consorcio.

\
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.- .

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas docﬂxmentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE L "ORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral pitulo lll de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

"Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segiin corresponda

lmportaﬁte

Adiciona)mente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
_ de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de

- las ofertas de la presente seccion de las bases.

~
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁore§ i

COMITE DE S]ELECCION .

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las cond|C|ones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprom i
de seleccion en el plazo de ||

FUNCIOI AMIEN ;,.] conforme el cronograma de ga establecido en las bases de procedlmlento

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seguin corresponda

~
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.- ;

|
|
Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso

que dure el‘ procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOM URA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformldad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del co
1.

b) Designajmos a [CONSIC
identificado con

enti : [CONSIGNAR
NUMERG DE:

1, como repll'esenbtante comun del Consorcio para
efectos ;de part pa en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA EENTIDAD].

\
ASImlsmo declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
mhablhtado ni suspendido para contratar con el Estado.

C) Fuamos\nuestro domicilio legal comtnen [ 1
|

g . . -
d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

; s i 0, 24
1 CONSORCIADO] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  (OBLIGACIONES DE [NOMBRE; DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (o, 125

CONS@RCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 2]

i 100%32¢
‘TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

2 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

25 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

\__ofz

% Este porcentaje corrj)nde ala sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
|

~
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.

)
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|mportante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el s:gu:ente anexo:
\

ANEXO N° 6

\
|
| PRECIO DE LA OFERTA
|
|
|

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.- |

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:’

ECOUNITARIO | PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEL \ CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legistacion| vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran
en el preci‘o de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNA}R CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda

importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento, -
debe presentar nuevamente este Anexo.
|

o £l pos‘tor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ"
i
1
\

lmportante para la Entidad

= En Caso de proced/m/entos segun relac:/on de /tems consignar lo s:gwente
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
I

= En c}aso de contrataciones que conllievan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El éostor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
prinﬁ:ipa/ y las prestaciones accesorias”.

J_
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Sefiores i

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicion de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segun corresponda

Importante

. » Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
: corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link bitip //wwwi. rabajo. gob. pelservicios.

)
Fay:

¢ Para gue un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefia empresa.

b Y
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁore§ i

COMITE DE S]ELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 01-2025-INSN-1
Presente.- = -

El que se suscrlbe [

autorlzo que durante la
RREOQ ELECTRONICO]

ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico i
lo S|gu:ente

v" Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, seguin
corresponda

Importante

- La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efecttia
por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

~




