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§ @ slofdedipai Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del documento en general
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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] /[ 5 ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
LRI £ ke completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién 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 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4 LT las contrataciones o comité de seleccién, seglin corresponda y por los

i proveedores.

importante niara I Entidadmé Se refiere a consideraciones imp.on‘an'res a Ten(.ar’en cuenta po'r’el 6rgc|rlo

5 i ) - | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
o Xyz . | corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros

1 e anay Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
g 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)

Automdtico: Para el contenido en general

9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

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

7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espeiclado Posterior : O
9 Siblovenle Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacion 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
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demads actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se 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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ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA

CAPITULO | y
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

D

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza 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 registro 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

»  Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién 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
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en hitps.//www2.seace.gob.pe/.

e 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
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante
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. No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de

homo/ogaCIon aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
t/enen como no presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion 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

e 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 absolucion de consultas y
observaciones y la integracién de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin

perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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 [os formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e Encaso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

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

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.

1

Para

mayor  informacién  sobre la  normativa de firmas y certificados digitales ingresar  a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

:
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ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar méas de un
. consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
. procedimientos de seleccion segtin relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccion 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 las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

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) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efecttia siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion 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 electrénico 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
electronico.

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

. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, 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, seglin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
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Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisién, no admisién, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
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 notificacion 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 érgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

P
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) CAPITULO II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1,

2.2

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion 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 seleccion 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 seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez oforgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtn corresponda, esté en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién 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 otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

o El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o 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 apelacion 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, cancelacién 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 llI
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 suscripcién del documento que 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 recepcién de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

| El 6rgano 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 perfeccionaré el contrato, sea
con la suscripcioén del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo 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, segtin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. 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 prestacién a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion 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 periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante
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En los contratos cuyos montos sean iguales o 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 seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar 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 nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo 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

Importante

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

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
estar consideradas en la Uultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

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 gjecucién, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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 (hitp.//www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual 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
B, incluye 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
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

~
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3.4.

3.5.

3.7.

3.8.

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.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién 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 (http://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
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién 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 ningun 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, segln 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

El 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.

~
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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 emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso 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
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

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.




/ ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

SECCION ESPECIFICA

. CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
\\ SELECCION

/

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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ROSA
CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre HOSPITAL SANTA ROSA
RUC Ne° 20171604355

Domicilio legal

Teléfono:

Correo electrénico:

AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO), DISTRITO DE PUEBLO
LIBRE, PROVINCIA' Y DEPARTAMENTO DE LIMA
(01) 615-8200

jvillegas@hsr.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO NCON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA
EL HOSPITAL SANTA ROSA

e
1_[49570021008%_|CATETER ENDOVENDSO PERIFERICO N 1BGK 11/ ln CON|  UNDAD | 27000 |
2_[#95700210102 |CATETER ENDOVENQSO PERIFERICO N® 206X 13/dIn CON|  UNIDAD 27600
3 [A95700210089 |CATETER ENDOVENOSO PERIFERILG N* 22 GX 1in CONDIS]  UNIDAD 18000
A [AESTONRT0100  [CATETER ENDOVENOSO PERIFEMICO N 28 G X3/ n CON L __UNIDAD 1IN0

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N°02 — 001-2024-OL/ACE AS 014

de fecha 10/07/2024

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en

3.2 PLASO DR BN T IERG A IR0 Ce A e ‘_ s
Pl e el sauniinistvo e o bisues vegqueridos: se Tan pieedstec £23 siveger pabointog,
S crimagee de Gialreen ndjuntn

NTETER E ) L SR
$ L ASUINGON DISROEITIVE FE BOSEGUITTAL ]
CATETER ENDOVERDSO SERIFERICO " 226G X 1 g 7 i
2 by Oy BSPOSTTIVG BE BIOSEGURIDALE P LAl 1aunn BOGO
CATETER ERDOVERNOSD PERIFERLOE B 2000 X1 ; s _ ;
B LA e SO IMSEDSITIVG DE BIOSEGUIRILAL Arnnc Lroog E L[ I
CATETER FMOOVENDSD SEICK M LRG XL . o

A A T SO DISPOSITIVG D NICSES LRIDAS SRR TALE [UBY A0a3n

42000 L0010 AP

Los plazas to enfregs para el dispositive msdico sesdn:

Preirairn antrega: Flasta ok since (O8] diag dalandarios contados o partic da dla
staulentz de o notifloacitn de fa ordan da compis.

Segunds antregas Heasla log ciarilo. ochenia (?Xﬁi{}} diss calendarios contadon &
partiedal dia siguisnle de o noliicacisn de e oeden de compra,

Sedela presonte que i canticad raciuarida cubyirs ti}tftg;;n,rn«;:.-fﬂmlc anaa,
e %

MOTA: Por necesidad del Ares usuaria, se podrd solicitar 2l adelanto da la
entrega provia comunicacion electrénica al contratista, con uh plazo no-mencrda
tres (3) dias calendario.

en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
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 LA SUMA DE CINCO SOLES (S/ 5.00). en CUALQUIERA DE LAS
CAJAS DE LA ENTIDAD.

BASE LEGAL

Ley N° 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal
2024.

Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

Decreto Supremo N°082-2019-EF, que Aprueba el TUO de la Ley N°30225.

Ley Contrataciones del Estado. - Decreto Supremo N°344-2018-EF, que Aprueba el Reglamento
de la Ley N°30225 — Ley Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que Aprueba el TUO de la Ley N°27444. o Ley del
Procedimiento Administrativo General. o Cualquier otra disposicion legal vigente que permita
desarrollar el objeto de la convocatoria, que no contravenga lo regulado por la Ley de
Contrataciones del Estado.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso
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CAPITULO Il :
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segln 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
caso 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
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

b) Do'cumento 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.

El certificado de vigencia de poder expedido por registros publicos no debe tener
una antigiedad mayor de treinta (30) dias calendario a la presentacion de
ofertas, computada desde la fecha de emision.

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

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 Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo 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)

2 La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace http://www.ongei.gob.pe/interoperabilidad/
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Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Carta de compromiso de can|e y/o reposicién por defectos en su fabricacion o
vicios ocultos.

Original o copia simple de cataloqos, manuales, brochures, folletos u otros
documentos que contengan la Ficha Técnica del fabricante o duefio de la marca
relativos al producto que se esta ofertando. Deberan demostrar fehacientemente
que los productos ofertados, cumplan con las especificaciones técnicas minimas
solicitadas.

Copia simple del Reqlstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, expedido
por la DIGEMID, los datos declarados en la oferta presentada deben coincidir con
los datos expresados en el registro sanitario del producto ofertado, no se aceptan
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario de medicamento, material o insumo médico
ofertado haya vencido y se encuentre den(ro de los alcances de lo dispuesto en
la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 28-
2010-SA en el Decreto supremo N°16-2011-SA, el postor debera presentar una
Declaracion Jurada por el titular de Registros Sanitario o el poseedor del
Certificado del Registro Sanitario que indique que el medicamento, material o
insumo medico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de algunos de
los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacién de la oferta
técnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripcion por
parte de la DIGEMID.

En caso de que algUn producto no requiera de registro sanitario; asi como en las
ampliaciones y/o modificaciones autorizadas por DIGEMID, el postor podra
acreditar tal condicién mediante documento expedido por DIGEMID o con la
presentacion del listado publico por DIGEMID de los productos que no requiera
registro sanitario en su pagina web.

La vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
proclucto se aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion
contractual.

a) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para
fabricante nacional emitido por la DIGEMID y para fabricante extranjero a través
de documento que acredite el cumplimiento de la norma de calidad especifica al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por DIGEMID,
seglin corresponda a la norma vigente.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha
de vigencia, estos deben tener una antigliedad no mayér de dos (2) afios
contados a partir de la fecha de emision.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
expedido por la DIGEMID, para el caso que el postor contrate el servicio de
almacenamiento de un tercero, ademas de presentar la Certificado da Buenas
Practicas de Almacenamiento vigente a nombre del postor, se deberg adjuntar la
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente de la empresa que
presta el servicio de almacenamiento, acompafiado del contrato de
arrendamiento, el cual acreditara el vinculo contractual entre ambas partes.

=
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h) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

i) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun 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)

j)  El precio de la oferta en SOLES detalle de precios unitarios, solo cuando el
procedimiento de seleccién se haya convocado por dicho sistema. Asi como el
monto de la oferta de la prestacion accesoria, cuando corresponda. (Anexo N° 6)

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, seguin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

[

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

$/ que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

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
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad?:

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

Importante para la Entidad

»  En caso el organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente

literal:
¢) Incomporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacién”
establecidos en el Capitulo 1V de la presente seccion de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participacion de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista
en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia, consignar el
siguiente literal:

d) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracién Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacién de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Advertencia

4 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

®  Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

N
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2.3.

El 6érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
podréa exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar

el contrato:
a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.
b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de
ser el caso.
d) Cédigo 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.
e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que cuenta
con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.
f) 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 Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y ).
g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion” (Anexo N° 11).
i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.
j) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.
Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion 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
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos peridédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,

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/

En tanto 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 contratacién bajo el sistema a suma alzada.

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.




-

C

Z

is

AJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA

Importante

con cargo a ser devuelto a la finalizacién 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 condicién de MYPE, lo cual seré 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.

o Enlos contratos cuyos montos sean iguales o 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

o  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
efecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pertd aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, 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'®.

o [a Entidad no puede exigir documentacién o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en Oficina de Logistica del Hospital Santa Rosa (Segundo
Piso), sito en AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO) — PUEBLO LIBRE — LIMA (Horario de atencion
8:00 am a 13:00pm y de 14:00 pm a 16:00 pm.

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccién cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcién de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicion:

“El contrato se perfecciona con la notificacién de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR].”

= En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

10

Segln lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.5.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en moneda
nacional por entregables luego de la recepcion formal y completa

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

- Comprobante de pago.
- Guia de remision por la recepcion del almacen central

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Logistica del Hospital Santa Rosa
(Segundo Piso), sito en AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO) — PUEBLO LIBRE — LIMA (Horario
de atencién 8:00 am a 13:00pm y de 14:00 pm a 16:00 pm.
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CAPITULO 1II
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICAGIONES TECNICAS

1, DENOMINAGION

CATETERES ENBOVENGSOS PERIFERICOS CON DISPOSITIVO DE
Bl SEGURIDAD.
7. FINALIDAD PUBLIGA
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2. VIGERCLE DEL PRODUCTO

41 ALCANCE DE CANIE YO REFOSICION DEL PRODUCTO
2% covts dafastos de manubactie, viglos ooultos o vepgimianta dal bien.

3.2 CONDICI(NES BEL CARIE YO REPOSICION DEL PRODUCT
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Deapartamunde de Enformars,
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ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA
(3
FICHA DE HOMOLOGACION
I DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO : 4222150400389729
Denominacidn del requerimiento. : Catéter endovenoso periférico 22 Gx 1 in con dispositivo
de bioseguridad
Denominacion técnica : Caléter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
. de bloseguridad
Unidad de medida ¢ Unidad
Homologacion parcial : NO
: 7N Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,
LA denominado tamblén cdnula intravenosa periférica (véase
Nota 1), Esta compuesto por un catéter, aguja introdugtora,
protector y disposltivo de blosegurldad (véase Figuras 1y
2). Seiinserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso para la administracion de  liquidos,
medicamentos y la foma 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 autotizado en su registro
sanitario.
Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
vy 114, CARACTERISTICAS TECNICAS
i1.4. Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:
i CENARES
‘ “ : TN
G e
P De gat
Faths, 20.04.26P4 17 11:33 05100 ;‘Compfet'o) - ‘ - S
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capltulo <71> o norma
técnica  de referencia
autorizada en su reglstro
\Yy sanitario
. e - 2 Limite de | No. mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma
&y 4 CENARES endotoxinas UE/dispositiv técnica  de  referencia
: bacterlanas  (véase autorizada en su registro
e Nota 1) sanitarlo
wmn.tFAU 205} 292485 sol( - " —
A S S 3 Biocompatlibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible IS0 10993-4  Biological
evaluation of medical devices
—Part 4: Seleclion of lests for
s i interactions  with  blood,
# ('T'W'\‘RE 2 numeral 6 o norma téenica de
. referencia autorizada en su
5&%{}?@3;:’&&'&1?““ registro sanitarlo
fopupoviel o182 | Citotoxicidad No cilotoxico SO 10993-5  Biological
: evalualion of medical devices
Version 02 1 de 11




ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE \
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

‘{... Caracterlsticas ‘Especificacion. - Documento Téenico de
N A Referencla

- Part 5! Tests for in vitro
cylotoxicily, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 85 o norma
técnica  de  referencia
autorjzada en su registro

sanitario
3.3 Sensibilidad cutdnea | No produce sensibilizacion | ISO  10993-10  Biological
cutdnea evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin
sensitization; numeral 6 o

NTP-1SO 10993-10

; ‘Evaluacion  biologica  de

dispositivos  médicos. Parte

. 10: Ensayos. para la

sensihillzacion cutanea,

numeral 6 0 norma técnica de

1 referencia autorizada en su
regisiro sanitario

34 Toxicidad sistémica | No  produce loxicidad | ISO.  10993-11 Biological

sistémica evaluation of medical devices

— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11

Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
b 11: Ensayos de toxicldad

sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sahitario

3.5 freitacion No produce irritacion 18O 10983-23 Bialogical
evaluation of medical devices
~Parl 23: Tests for Irritation,
Fumaay dgabfente por QULLEN numeral 6 0 7 U 8 0 NTP-ISO
fi'u‘y.’.%"’“‘v’ o 10993-23 Evaluacion
SR e hiolégica de  dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositivos medicos. Parte
23 Ensayos de irritacion,

i CENARES

% numeral .6 0.7 u 8 0 norma
Y 5 CENARES técnica  de  referencla
2 autorizada en su  registro
sl senlario
Jormar AL 2 S32088185 391 De las partes o componentes del catéter endovenoso perlférico con dispositive de
Fech: 30.00.242¢ 120955 0500 bloseguridad : ; Sl
Catéter {véase Nota 1)
4 Material : Establecido por el Ministerio
4,1 Tubo del catéter Poliuretano de Salud
g CENARES politetrafluoroetileno (véase
1 Nota 3)
SRR 4.2 Cono del catéter Polimero
SRS Ay 5 Calibre 22 G (véase Nota 4) 180 10555-5 Iniravascular
’ﬁ?cx:hx':,:{’s%t‘{;oz 15292 6503 catheters —  Sterlle and
single-use catheters — Part
Version 02 2de 11
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- CENARES

Fi.d digisrdinte por GUILLEN
GAROENAS Ndlses han FAL
20514298435 hjd

Molivo: Doy V= 4
Fectia, 29 04,2628 174751 05 0t

i CENARES

Fimade #-?iwnu e pox
RODRIGUEZ R Casar
Loswn EAL 2358293485 20

Motiva, nﬁ& v
Foctw, 20,0420 12,4000 41500

4 CENARES

Fianda digni'e -in poc SANCHEZ
SANCHEZ Podrd Klexis FAU

20538298485 s
Natyor Doy V' B
#ctiar 1504 2036 16 541305 00

 N°

Caracteristicas

" Especificacion .

‘Dotumento Téchnico.de
~ Referencla’ /-

5. Qver-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
infravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5. Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
labla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitatio

Longitud

1in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetecgabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10655-1 Intravascular
cathelers — Sterile  and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
10566-1 Caléteres
intravasculares,  Catéteres
estérifes de un Ssolo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, humeral 4.2 o de
acuerdo a 1o autorizado en su
registro sanitario

Cono ¢ ensamblado
del acoplamiento u
olra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-SO
10655-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un. solo uso,
Parte a b Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanftarlo

10

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

Unidad del catéter

£l extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a Ja aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alld del talon
del bisel de la aguja ni distar
mag de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

IS0 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile  and
single-use. catheters — Part
5 Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10555-5  Catéleres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a:lo
autorizado en su registro
sanilario

12

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 803697 Small-bore
corinector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7.
Connectors for intravascular
or_hypodermic applications

Version 02
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_Caracter(sticas Especificacién - Documento Técnico de
e alen g Referencla
numeral 3.1 o de acuerdo alo
autorizado en su registro

sanitario
13 Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro | Establecido por el Ministerio
catéter 0 azul profundo | de Salud
(transparente o translicido)
Agujacintroductora (véase Nota 1) . ,
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aquja de Salud
15 Punta o Afilada
« Biselada o Iribiselada
16 Acabado Libre  de defectos de

acuerdo a lo autorizado en
st registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO  10555-1 Intravascular

corrosion de corrosion cathelers  —  Sterile. and

single-use catheters — Part
1 General requirements;
numeral 4 0 NTP-ISO 10555-
1 Catéleres intravasculares.
Catéleres estériles de un'solo
uso. Parte- 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su

Dispositive dé bloseguridad (véase Nota 1)

18 Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | ISO 23908 Sharps Injury
activacion (mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2) and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
P acuerdo alo autorizado en su
& CENARES reglstro sanitario

®

registro sanitario

Nota 3: Se acepta la abrevialura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en-su registro sanitario.
\ b7 CENARES
AN o Nota 4; Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, sé
it encuentren autorizados en of registro sanitario.
ROORIGUEZ ROFADO Cesw
S o o " ; .
Fecha: 194,202 124007 0500 Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacién en otras unidades de medida.

La vigencia minima:del dispasitivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de

la entrega en el almacén de la Enlidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
g CENARES ~ mismo lole, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (16) meses (véase Nota 6).
¥

gﬁ%ﬁ%:ﬁ%g%ﬂ%“” Nota 2: En el caso de que ¢l dispositivo médico haya sido esterllizado con el mélodo

T e RN de 0xido de efileno, debe cumplic con los limites maximos permitidos de residuos de
eslerilizacion por oxido de etileno segun fa norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario. ;

Femado Giglalments par SAMCHEZ
s FAY

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
SANCHER DA minima del bien inferior & la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
Mowa Doy VIBE o oie dine indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion,

Version 02 4de 11
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14.2, Gréficos o esquemas referenciales
Py A
L_:“Nl-ww I A e
it
t ;
Al Catéter: B: Cono del catéter; C: Aguja Introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con slstema de activacién pasivo (automdtico); E: Protector
Figura 1: Cateter endovenosa periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
‘ pasivo (automatico), (No Incluye disefio)
J
(=]
; i {
# i 3
il i I T”bs |
o b bro R : 22 ; ;
Lor !*w- S 100 s
{ SIS
{ ‘ i L
A Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de-bioseguridad con sistenia de activacion active (mecanico); E: Protector
Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
activacion activo (mecanico), {(No incluye disefio)
1,1.3. Rotulado
e CENARES 11.4.3.1, Envase inmediato o primario y mediato o secundario
,,;,,4@ b Bk El conlenido del rolulado del envase Inmediato o primario y mediato o secundario debe
et SR corresponder- al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
Yl 500 vnamos-oses registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segtin los articulos 17% 137° y 138° del
Reglamenlo para el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios, aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-

4 CENARES

SA y sus modificatorias vigentes.

l.a Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases Inmediato yfo mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere fo establecido en la reglamentacidn vigente,

HOBRIGOLE A COADD Cren | isad fmi la el i
i 5,[,‘/;“,,6,,%“, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

o
Feciw: 29,

4 CENARES

Finnzao digratmet
SANCHEZ Partinl
20516298425 30

Koo Doy 50
Fecha 26.04.202

26 1240:13 950

11.4.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

A «  Nombre del dispositivo médico
A «  Cantidad
15:3%41 .05 00 $ Lote
x  Fecha de vencimiento
Verslon 02 5de 11




/ ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE \
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

«  Nombre del proveedor
¢  Especificaciongs para la conservacion y almacenamiento
¢ Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en stiquetas.
1.4, Envase y embalaje

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

{L.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico vy las
condiclones-de-almacenamiento, con-el fin-de protegerlo-de fa-contaminacion y cambios
fisicos. Reslslente a la manipulacion, transporle, almacenamiento y distribucién.

11.1:4,2. Envase mediato o secundarlo

Caja de carton o de material distinto que contiene en su intetior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmedialo, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, iransporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

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

o Nuevo, que garantice Ja integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

«  Que facllite su conteo v facil apilamiento.

s Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre ofros de uso no sanitarlo.

11,5, Inserto o manual de instrucclones de uso
¥ CENARES
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
Famdo wm[:;e,;‘n;gggm manual de Instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar

NAS ol o 33 5 P N
b A redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,

Frhas 20 04,2004 47,1812 0500

segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Reglstro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
§ con Decreto. Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

y /il

i CENARES 2, CONDICIONES DE EJECUCION
“ :

12,1, De la recopcion

Fitmndo iglalalente

e, : i :

B B iomase 30O de recepcion de los bienes que formaran parte de la enfrega se-realizara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo-cual el Quimico Farmacéutico responsable del

almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
CENARES ~ organoléptica de las caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;

£ § : N ¢

" cumpliendo con fas disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manua!

de Buenas Préclicas de Aimacehamiento de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y
JGHEz vove, Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

Yo ksl wsaasasee  Aduaneros; aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

Fimaxo dudalmefio s SANGHER
fiexis FAU
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i1.2.1.1, Verificacion documentaria

£l contratista en el momento de entrega de los bienesen el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos téenicos deben estar refrendados par el Director Técnico del
contratista, para la verificaclon respectiva.

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

N° Documentos

Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

Gula de remision;

Declaracion jurada de- compromiso de canje y/o reposicion por-defectos o viclos

acultos. ; A {

4 Copia simple de la resolucién de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

-] Registro Sanitatio, con resolucidn(es) de -autorizacion del(los) cambio(s} en el

.\ Registro Sanitario si lus tuviera, dél dispositivo médico.

i 5 | Copla simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del

; | dispositivo médico a entregar y copia simple de docurnentos técnicos para sustentar
lo senalado en el segundo parrafo-del numeral 111.1.1.4. de Documentos ‘para la -

admision de la oferta,

6 | Copia simple del cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro

documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite

el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,

ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad

Compelente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple

del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo,

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Conirol de

Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de

la Red de Laboratorlos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Seclor Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

11.2.3. Del control de calldad,

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

QN =

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pablico juramentado
o traductor colegiado cettificado. El contratista es responsable de la exaclitud y
veracidad de dichos documentos.

4 CENARES

{ iu_};‘g{%}_iﬁg;“ﬁiﬂ?ké‘ﬁ" L.as copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segtn cronograma establecido por la

#aivo: Doy V10
Fecha 71204024 111820 D5 D0 2
Entidad.

La copia:simple de los documentos téenicos para sustentar lo sefialado en el segundo

pérrafo del numeral I11.1.1.4, de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
1 CENARES Jurada de compromiso de carije y/o reposicién por defectos o vicios-ocullos, se recepcionan
¢4 * por Unica vez cuando se efectda la primera entrega.

HODAIGUEZ HORAGE et La declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios vcultos
T S8 2 24028 05,00 aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.4.2. Evaluacion organoléptica
i CENARES
g La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;

Fumado digtatmebin par SANCHEZ

ioiﬁ(%‘)‘ié%’i% REEN cumpliendo los lineamientos establécidos en 1a norma vigente, para lo cual debe utifizar un

Fatha: 25,46 202] 1655 530590 plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2869-1:2013 (revisada el 2023).
Version 02 7 de 11
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11.2.2. De Ja conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos seré efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnlcas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dfa sigulente de la comunicacién al conlratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendrén una vigencia igual o-mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 111.4,
contada a partir de la fecha de entrega del canje:

11.2.3. Del control de calidad

Para.la verificacion.de la calidad. el dispositivo médico estard sujeto al control.de calidad por el
Centro Nacional de:Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su-entregd en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por ef CNCC del INS.

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control deé calidad (véase Nota 8)

N°® Caracteristica Ensayo Gapitulo/Numeral | Documento técnico
' i .09 de referehcla
Catéter endoyenoso periférico con dispositive de blosegurldad (dispositivo médico
completo) : : 4 :
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterlanas bacterianas Nota 9)
Nota 8: En el caso de que &l drea usuaria determine que los coslos y/o 1a oportunidad
4 CENARES del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la {inalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida, Para estos efeclos, en
Eymato o por LN la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,

Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de conlroldde calidad
posterior detallando el procedimiento respectivo,

Metive Doy V' D
Fechat 26.04.3021 17:15:28 0500

Nota 9: Cuando se hace referencla al término "vigente”, se considera al Gltimo aio de

publicacion de la farmacopea.

g CENARES et : :
5 £l Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos

que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

Fanadu diglabnede por
ROBRIGUEL ROSADO Cosar
Josvrar FAU 2053295485 solt
Hotivy: Doy V" B”

Foay mhimdzomse  La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd determinada
por el CNGC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Controf
de Calldad dé Medicamentos y Afines del Seclor Salud que el contralista haya seleccionado,

los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
g] CNCC del INS. :

4 CENARES

En el caso.de una entrega de item paquete & la Entidad, que agrupa a més de un calibre y/o
fode soutmehs s savciiez— {ipo. de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo-se realiza sobre el
A0S AUIS SN tolal de unidades del item paquete @ enfregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
RSB VA 95 paner aleatoria el lote que presente mayor ntimero de unidades, ‘sobre el cual el CNCC del

Version 02 8 de 11
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{imado bytah
CAIDENAS

?.05?329!#!5! 4

Mot Doy V.
Frena 29,04 2

( CENARES
o

enie pot GURLLR
ses dvan FAU
Y

24 §2:1837 .05 00

v CENARES

Furradn dgialisnia oo

RODIBUEZ RISBADO Caxar

dawnat FAU 24536298485 solt
Bt &

Motiva; Doy
Farhat 29.0¢ 71

't

Eysiado dignainmd
SANCHEL Peato
Motvo: Doy Vv’ 9*
Fuths 25 04.2024

e
20328208145 sof]

7412404405 €0

o CEMARES

i our SANCHEZ
fens FAU

17.01:01 G500

INS o cualquier lahoratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. Deé existir mas de un lote en el ftem paquéte con el mismo nimero mayor de unidades, se
lomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
dooumentos solicitados por el persanal del laboratorio de control de calidad, al momento del

muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enlregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote:del item individual o por paquete (nas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades def lote mueslreado
representaran al total de.unidades de los lotes sujetos de muestreo del ftem individual o por

_ paquete. La obtencion de un resultada de control de calidad "CONFORME" se interpreta como

la conformidad. de las unidades de todos los lotes del flem individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de contral de: calidad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad

“solicitado, no pudierido el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,

‘debiendo proceder segun lo sefalado en el sigulente parrafo.

En el caso de que una enfrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de un calibre ylo tipo de catéler endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME” para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicltar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, sl control de calidad de los lotes restantes del ftem individual
o por paquele , cuyos gastos lo asumira el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME” del item
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 que debe ser firmada por los representantes del
faboratorio de control de calidad def CNCC del INS o el faboratorio de la red seleccionado y del

.conlratista, y sera considerada como requisito obligatorio para.la.entrega del dispositivo médico

en el Jugar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel haclonal, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y par los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del conlrato 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 cortespondan, las mismas que seran

validas para efectos de la entrega de los dispositivos medicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluide de la Red de
Laboaratorios Oficiales de Control de Galidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

11,2,4. De la vigllancia sanitarla

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Enlidad ylo Establecimiento de
Salud y el conlralista deben cumplir con realizar aclividades de tecnovigilancia, que permitan
pravenir y reducir los riesgos que se puede presentar duranle el uso del disposilivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden ¢l cumplimiento de las
aclividades 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
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Farmagcovigilancla 'y Tecnovigilandia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
dcoiones correspondientes,

(1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

< - {Raqulsito : Acraditacidn

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funciohamlento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los. cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM) segiin su ambito.

Il INFORMACION COMPLEMENTARIA
11L1. De la seleccién
\J Documentos de presentacion obligatoria
lIL.4.4. Documentos para [a admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de la deslaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

L1, Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Cerfificado de Registro
Sanitario emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacduticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Reglslro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la" correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo meédico ofertado,

No se aceptaran. ofertas de. dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o

 CENARES Certificado de Registro Sanitaric se encuentre suspendido o cancelado.
Fmadq diguibtty por GULLEN La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro

053028485 hwd
Hodva; ¢ gy

e Sanitarlo del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
Fuchy §£9.04.2024 174848 0500

ejecucion contractual.

i11.4.4.2, Certificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente del fabricanle
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de

g« CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente,
P En el caso de dispositivos médicos: importados, certificado de Buenas Prdcticas
fosiear ENE 090190466 30t de Manufaclura (BPM) u ofro documento equivalente al BPM del fabricante
ORI OHOINIGINAS 1590 extranjero, vigente que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especfficas

al tipo de dispositivo médico, como: Cerificado CE de la Comunidad Europea,
Celificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigenle,

? CENARES |
La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Sk Y (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento do
PR Al Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, se aplica para todo
Foity 2obacba tratar o500 el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.
Version 02 10 de 11
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111.1.4.3. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos  Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o fas Autoridades de
. Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarlos de Nivel
Reglonal (ARM), seglin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el serviclo, acompanado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre amhas partes,

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 la vigencia del(los) Cerlificado(s) de Buenas Practicas de

: Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion

contractual,
{ ? {i.1.1.4. Certificado de andlisls u ofro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaclones y

resultados oblenidos segdn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.4.1. de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que el cerlificado de andlisis U otro documento equivalente no hayan
considerado lodas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de-Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

14.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y mediato 6 secundario, de acuerdo
a lo aulorizado 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 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion,

}5;- CENARES (1,1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto

o manual de Instrucciones de uso.

pot QUILLEN
han FAU

Fizmado dix

CARDENAS Mo
20533795445 hi aee
o Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo conlenldo se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respeetiva traduccion por traductor publico

4 juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
i CENARES
Fhinedo dloitavente par
ROQRIGUEZ RASAOD Ce v

U esar

Joximar FAU 40538203486 30ft
yo! l)u&‘l n

Frcku 2304 304 124103 0500

e B AR
£ ;‘U‘ZW 124856 05:00

y /4

4 CENARES

Fitmodo digtoitiente por SANCHEZ
SANCHEZ Peofo Alews FAU
20534296468 1A

Motivo: Doy V4 i3®

Focha 25042424 17:01:42 -€6:00
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CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

FICHA DE HOMOLOGACGION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO : 4222150400389727
Denominacion del requerimienta @ Catéter endovenoso periférico 18- G x1 ¥ In con disposltivo
de bioseguridad
Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 ¥ in con dispositivo
de bioseguridad .
Unidad de medida : Unidad
Homologacion parcial : NO
:: Resumen . Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,
; denominado también canula intravenosa periférica (véase

Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso para Ja administraclon de  liquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: Se aceplan otras denominacionos relativas. al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en suregistro
sanitario.

1. DESCRIPCION ESPECIF(CA
i1 CARACTERISTICAS TECNICAS

11,1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

() CENARES
Femada dlamadie por OUILLEN ,.complato) £ SIS A : 21
%‘5253%‘%":‘ B EAY 1 Esteriidad Esteri (vease Nota 2) USP capﬂulo <71> o norma
Fotns: zn& 202 sw:s0.20 0520 técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de |No mas de 20 | USP capftulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo téchica de referencia
5 N bacterianas  (véase autorizada en. su  registro
o (“EMAR_EE’ Nota 1) ( sanitario p
il 3 Biocompatibll?da.d ‘ Ll
bt 5""5?;“’“"‘ e ot Hemocompatibifidad | Hemocompatible LSO .1 0993-4 : Blologncal
LR valuation of medical devices
— Part 4; Selection of tests for
SR Interactions  with  blood,
RS ENARES numeral 6.0 norma técnica de
; referencia autorizada en su
imaao ol g SACIEZ registro sanitario
s 3.2 Citatoxicidad No citotéxico ISO  10993-5  Biological
i L evaluation of medical devices
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- Part 5 Tests for in vitro
cylotoxicilty, numeral 85 o
NTP-IS0 10993-5
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos, Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
tecnica  de  referencia
autorizada en su registro

sanitario
33 | Sensibilidad cutdnea | No produce sensibilizacion | (SO.  10993-10  Biological
cutdnea evaluation of medical devices

< Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-1S0 10993-10
Evaluaclonhioldgicade"|
dispositivos “médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 0 norma téchica de
referencia ‘autorizada en su

registro sanitario
34 | Toxicidad sistémica | No  produce toxicidad | (SO 10993-11  Biological
slstémica evaluation of medical devices

— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  hioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos ds toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su  registro
sanitario

356 Irritacion No produce irritacion ISO  10993-23  Biological
evaluation of medical devices
~Part 23: Tests for irritation,

5 CF numeral 807 u 8 o NTP-ISO y
A FERIARES 10993-23 Evaluacién
i Sk bioldgica de dispositivos
CARSEE I i S médicos. Parte bioldgica de
oo 1ABA02e 165040 9598 dispositivos médicos, Parte

23: Ensayos de irrlacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma
téenica de  referencia
autorizada en su registro
4 CENARES AP SR C e : ' .| sanitario

ﬂm!dou aimdnte por
RODRRURFRC

ADG Cosnr ', 5 Q 1 *
lezdmalngU?né 5298485 3ot «'Qﬁ_tété', : ) y : ; A
Pkl decoki 4 Material " [ Establecido por el Ministerio
41 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
] o palitetrafluoroetileno (véase
g CENARES ; Nota 3)
4.2 Cono del caléter Pollmero
%’;‘&;‘5{5 e R I Calibre 18°G (véase Nota 4) SO 10555-5 Intravascular
Feens 760100 o0 5613 5500 catheters — Slerle and
single-use cathelers — Part
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‘Referoncla: 7

~Dotumento Téenlco de':

5:  Overneedle perip'he.ral”

catheters, table 1 0 NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja Introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
altorizado  en su registro
sanltario

Longitud

1 % in (véase Nolas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
cathetars - Sterlle and
single-use catheters — Part
1 General requirements,
numeral 4.2 o NTP-8O
10655~1 Catéteres
intravasculares,  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
ifquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

SO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1i General requitements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10655-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
gstériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de. referencia
autorizada en su regisiro
sanilario

4 CENARES | 10

L7

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
5U registro sanitario

Establecldo por el Ministerio
de Salud

Flisado diglamiate por GULLEN
CARDENAS Modes fvan FAU.
20530298435 hald
Motvo: Doy V' B
“acha; 20.04 2034 (8:50:45 0500

11

4 CENARES

Fymado dignaimiale par
ROORIGUEZ ACISADD Cesat
Joyimar FAU 2218292485 a6tk
Mobvoi Doy V' HE

Fagha: 28 94,2074 $1:45:49 -05.00

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la-aguja, El
tubo. del catéter no debe ni
sobresalir mas alld del talon
del bisel-de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 6)

ISO 105655 Intravascular
catheters - Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 108555  Catéteres
intravasculares.  Caléleres
estériles de un solo uso,
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

o CEMARES
4 : ;

Fumndo dnmmaat] por SANCHEZ
JANGHEE acto Alhais FAU
20533298405 st

Halnvo: Dax‘l g
Fécha: 26.08.2024 (15434 0590

Acoplamiento.  del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

15O 80369-7 Small-hore
conhector for llgulds and
gases in healthcare
applications - Pat 7
Connegtors for intravascular
of hypodermic _applications
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|
¥

afe

numeral 3.1 o de acuerdo alo
autorizado en su registro
sanitario

13

Color del cono del
catéter

Verde o verde claro o verde
ascuro o verde profundo
(transparente o transl(cido)

Establecido por el Ministerio
de Salud

R HITgaclors (VRaRe o

G PIIOA

‘és'tab'leci o por elﬂl\dlimsterio.

y2)

14 Material del tubo de la | Acero inoxidable
aguja de Salud
15 Punta o Afilada
: » Biselada o lcibiselada
18 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
A7) Resistencia ...a... Ja.| No.debe presentar. signos |- 1ISO-10555-1. Intravascular
3 : corrosion de.corrosion ... catheters..— . Sterile.—-and
single-use catheters -~ Part
1:  General requirements,
numeral4 o NTP-ISO 10554~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. .Pate 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo aulorizado en su
registro sanitario
Disyos bloseguridad (véaso Nota ). R
18 Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | 1SO. 23908 Sharps injury
actlvacton (mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements

and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
Introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario

i CENARES

B

Flmado d‘%‘(u pnanie por GULLEN
CARQENAS Hoises tan FAU
20533294485 Al

Motwa: Do& B
Fechat29.04.4024 16.50.51 0500

Ji GENARES

Fhmado dlgixa’m nie por
RODRIGUEZ RASADQ Cosac
Josimer FAU 2038238485 £0ft
Hotyor l!ox v

Fechat 28.04. 204 11455 -05:00

=3

4 CENARES

Firmado digtavnale por SANCHEZ
SANCHEZ Pedra Naxis FAL
20533233485 108

Iutiva: UD&V‘ '
Fecha. 28.04.2024 09.5¢:50,0500

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de 6xido de etlleno, debe cumplir con los Ifmites méaximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segtin' la norma téenica de referencia autorizada en

su reglstro sanitarfo.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario,

Nota 4: Se aceptan los limiles de tolerancia de la éspecificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota §: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.

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 enfregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepoionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pérrafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de la svaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacidn.
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1,1.2. Gréaficos o esquemas referenciales

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja infroductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo (automatico); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso penfenco con dispositive de bloseguridad con sistema de aclivacion
pasivo (automdtica). (No incluye disefio)

\ B R

Ny

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bloseguridad con sistema de activacion activo (mecénlco); Ei Protector

Figura 2: Gatéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
activacién activo (mecéanico), (No incluye diserio)

§7 ‘CENA.RES {1.1.3. Rotulado

i

Em&f& tindie g GULLER 11.1.3.1. Envase Inmediato o primario y medlato o secundarfo
zos:ezems&cﬂ i
% rean. 35 biaih 1650 0500 El contenido del rotulado del envase Inmediato. o primario y mediato o secundario debe
\ Q_ corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo aulorlzado en su
\ @ registra sanitario o certificado de registro sanitario, segtin los articulos-17°, 137°y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigliancla Sanilaria de Productos Farmacéuticos,
CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
it des SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

hrlNOo d.rll'lm le por
RODI N0 Cas
'oshnr FI\U 295 202485 !Dlt

0‘ ‘B
Fulm 12304 2024 13:45.01 05,00

11.1.3.2, Embalaje

 E 5
# ;-NARE 2 El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Flrmado digaadin xa por SANCHEZ
ANCHEZ Pedrollars FALE

It «  Nombre del dispositivo médico
E Stk s ss 25w s Cantidad

*+ lote
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Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes aplfables

o & & @

Dicha informacidn puede ser indicada en etiquetas.
1.1.4, Envase y.embalaje

Los envases inmadiato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
reglstro sanitarlo y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia 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 inmedlato o primario

Envase Individual y ariginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
“que garantice el mantenimiento de 1" esterilidad, integridad del dispositive médico y las
condiciones de almacenaniento, con el fir de profegerlo de (a contaminacion y cambios
flsicos. Resistente ala manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que: contiene en su interior uno o més unidades del
disposifivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiciones bicldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporle,
almacenamiantoy distribucion.

1L1.4.3. Embalaje

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

requisitos:

»  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del disposltivo médico.

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento,

+  Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de tso no sanitario.

J": CENARES 11,1,5, Inserto o manual de instrucciones de uso
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
B e manual de Instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
ﬁ{é:;i’z;’;:g‘?: Swmmm redactado en idloma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registra Sanitario,

T segln lo establecido en el articujo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praduclos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

‘}, CENARES 2, CONDICIONES DE EJECUCION

Fimdoguimdte v 1.2.1. De la reception
ROORIGUEZ RUBADO Cesar
'J\(sxx!g:llv 2.%5 B2AMIS kol

Feas 220k (s asm ) acto de recepcin de los bienes que formardn pare de la entrega se realizara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del

almacén o quien haga sus veces, reallzard la verificacion documentaria y evaluacién

‘E CENARES  organoléptica de las caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;

! CEST cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numeralés 6.2.4.2 y 6.2,4.3 del Manual

G «, deBuenas Précticas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

gitaimdnte por BANGHEZ ot o Sty
SANCHEZ Pasioans FAY Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

oo ik essssosn Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE

CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL

HOSPITAL SANTA ROSA

11.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momenlo 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
recepcion v los documentos técnicos deben estar refrendados por gl Direclor Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

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

Ne 3 I e

1] Copla s:mple de la orden de compra ~guia de |nlemamrento

2 Gulfa de remision.

3 Declaracién jurada de compromiso de sanje y/o reposicidn por defectos o vicios

ocultos.

4 Gopia simple de Ia resolucian de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el

% | Reglstro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

g 5 Copia simple del cerlificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
i : dispositivo médico a enlregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar

| lo senalado en el segundo pérrafo del numeral ll.1.1.4. de Documentos para la

admision de Ta oferta.

6 Copia 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 especfficas al tipo de dispositivo médico (CE,

1SO 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad

Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple

del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta 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 Laboratorlos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Sector Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

1.2.3. Del control de calldad,

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva fraduccion por traductor ptiblico juramentado
o traductor colegiado cerlificado. El contratista es responsable de la exaclitud y
veracldad de dichos documentos:

gy C&N!\RLS

L : Las coplas simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
:m’;sg:{:‘;:m H e que corresponda efectuar un control de calidad, seqglin cronograma establecido por la
Molivo: Ooy V- B/ Entidad.

Fecha: 23.04.2024 166142 £500

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo senalado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferla y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
‘,; CENARES por (inica vez cuando se efectta la ptimera entrega.

st dpishonams La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o viclos ocultos
:}m.g:uv, Sirrasas son aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
Pl iwbaale s w0 conformidad otorgada por la Entidad.,

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica
; CENARES : ;
AR La evaluacion organoléplica serd realizada por el Quimica Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;

Fumady dugalmd HANCHEZ 3 E: e 5

?p{ﬁf;i’:”?" AR cumpliendo los lincamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un

RO et 098 43 5 80 plan:de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).
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11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepeion de la prestacidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente. por défectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir-de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el-dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa alribuible al usuario, El canje
o0 reposicion se realizara a solo requetimiento de-la Entidad; en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generard gastos adicionalés a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendréan una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultimo pérrafo del numeral 11111,
cantada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2,3. Det control de calidad

Para-la-verificacion-de la-calidad; sl dispositivo-médico-estara sujelo-al control-de calidad-por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier Jaboratorio de la Red
de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por fa Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el GNCC del INS.

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calldad (véase Nota 8)

' cormplét

1| Esterlidad Esterllidad Capltulo <71> | USP vigenle (véase
Nota 8)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)
. CENARES Nota 8: En el caso de que el drea usuaria delermine que los costos /o la oportunidad
AP EVRRES del suministro originados de la exigencla del control de calidad, puedan impedir o poner

en rlesgo la finalidad de la contratacion, ésta padré ser eximida. Para estos efeclos, en
il%%i?::%';}? Vet la gvgluacién se debe considerar los impedimentps que sustenten dicha exoneracion.
Ty Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al tllimo afio de
publicacién de la farmacopea.

R CENARES Para [a realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos

T 7 que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con aportunidad.
Firiada dighimpue poc £ :
?ffﬁ‘%@%tﬁs%s'\‘m La-cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada
feee o s® - porel CNCC del INS o por cualquier laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficlales de Control
de- Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado,
los cuales tomardn como referencla los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
1{3 CENARL’"% el CNCC del' INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
SANCHEZ Paltg lipo de catéter endovenoso periférico, el plan: de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
Bt oo | de unlds del i ur Al i i :
o b mseinasss 1018l de Unidades del ftem paquele a entregar a la Enlidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero-de unidades, sobre el cual el CNCC del

Finmodo datsimefie cor SANCHEZ
o278 FAY
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1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacian por paite de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posterlormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s) médica(s)
entregado(s). El:contratista es responsable por la calidad ofrecida.y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido-alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa alribuible al usuario, El canje
o reposicion se realizara a solo requerlmiento de 1a Entldad; en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y.no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el tanje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de enlrega del canje.

1.2.3. Del conirol de calldad

Para»Iaﬂlveriﬁcaeién-de-la-cél‘idad;-vel-disposi(iva»médico -estard-sujeto-al contral- decalidad-por-ef

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red

de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
%

previo a suentrega en el lugar de destine final, y segdn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados én su
resolucidn de autorizacién vigente emitido por el GNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en ol dispositivo médico ofertado sob los siguientes:

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calldad {(véase Nota 8)

pleto}:*
1 | Esterilidad

Esterilidad Capftulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de -endoloxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de quie el drea usuarja delermine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencla del control de calidad, puedan impedit o poner
en rlesgo la finalidad de la contratacion, ésta podrd ser eximida. Para estos efectos,; en
Al ot e la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
20535288455 havf {H5) & . - s . 3 .
Ty Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
Facha: 29.04.2024 16:51:20:05:90 e 5 0y

detallando el procedimiento respectivo.

5 CENARES

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Gltimo afio de
\3\7 publicacion de la farmacopea.

Q P CENARES  Parg (a realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
@\y "7 7 queconllevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

y/

RODRIGUEZ RARADO Cosar & . RS "
dosimy FAU 204 i82n4d5 i La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
Fedhy®

st ndearse - por ol CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
f; CENARES el CNCC del INS,

14 2 K

Fismiada di 'uvmig.-a poc

En el caso de una entrega de item paquete a fa Entidad, que agrupa a més de un calibre y/o

Shiciczreto tipo de catéter endovenoso perlférico, el plan de muesireo para el ensayo se realiza sobre ¢l
38238455 1o : ; :

o bV O ssasie l0fal de unidades del ftem paquete a entregar a la Enlidad, procediendo a seleccionar de

manera aleatorla el lofe que presente mayor niimero:de unidades, sobre el cual el CNCC dal

Fimado dgtobmelto soc BANCHEZ
3 Eg( Fay
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INS o cualquier laboratorio de la Red tomard el tamario de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existit mas de un lote en el {tem paguete con el mismo numero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene:menos liempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de conlrol de calidad, al momento del
muestreo,

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enlregar.

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por paquete (més
de un calibre y/o tipo de caléter endovenoso periférico) las unidades del lote muesireado .
representaran al lotal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del ftem individual o por
paquete. La obtencion 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 que
conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME?,
significa que dicha entrega no cumple con ef requisito de conformidad parael confrol de calidad
solicilado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujelos de mueslreq,
debiendo proceder segin lo sefialado en el sigulente parrafo.

En el caso de que Una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se oblenga un informe
de ensayo de control de calidad con résultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procederé inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o'a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
enlrega los lotes gue obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del {tem
individual o por paquele,

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

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel naclonal, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

5\ (}CENARES La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NG CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

Edrnado dpainiisie pid GULLRR

CARDENAS Mois{x fvaa FAU 4 3 2 X

ety En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de

funt WOCOIES W0 ) ahoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado paia realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serédn

vélidas para efgctos de la entrega de los dispositivos médicos.

o CEMARES Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
4 Laboratorios Oficlales de Gontrol de Calidad de Medicamenlos y Afines del Sector Salud, las
el ptusbas que se realicen no serdn vélidas para efecluar el internamiento de los dispositivos

Fo e
RQDBIGUEZ RO{ADO Cosar
Josnar FAY 2058298485 saft m edlcos‘
Voo Doy ¥ 1)

Fecat 2964 2024 11:46 3705 00

11.2,:4, De la vigilancia sanitaria

e .o Por corresponder el presente blen a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
o GEMARES : ; i s bl :
’ Salud y el contratista deben cumplir con redlizar actividades de tecriovigilancia, que permilan
2 prevenir y reducit los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
UmERSEIETA O presentando a la autoridad respectiva los Informes que respalden el cumplimiento de las
20538298485 sol o) ) Fos AR » 0
fewsomViE) o actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a fo establecido en la NTS N° 123-
MINSAIDIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
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Farmacovigllancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéiticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acclones correspondientes,

I3, REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Raguisito = - ¢

Autorizacion  Sanitaria
de Funclonamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, as{

Copia sir})ple de Ta Resolucion de Aulorizacion Sanilana de

como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéutlcos, Dispositivos Médicos y

Produclos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios de
Nivel Reglonal (ARM) segun su émbito,

“?

%

pi

IIl, INFORMACION COMPLEMENTARIA

4. De la seloccion

RDocumentos de presentacién obligatoria

il.1.9.Documentos para ta admision de la oferta (véase Nota 10)

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

J CENARES

Ebmado igtylntants por GUILEN
on FAG

CARQENAS Nolsi

25

20538298405 hird

Mothvo: l)u&V'
Facha: 20.04.2

4 15.51:38 .05.00

i CENARES

Funsxds digiatmane por
RODHIGUEZ ROBAL) Cesar

Jauiniar FAU 208
Mola: floy ¥
Fechai 29,0420

228485 solt
144647 050

4« CENARES

Fuaag:

s e
SANCHEZ Pecio
2053820485 sofy
Myieo: Oy V- B’
Fecha® 25.04.2024

tof BANCHEZ
oxis FAL

8.57.01 DESD

.14,

112,

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos -cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

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

Cerfificado de: Buenas Précticas de Manufaciura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Auloridad Nacional de Productos ‘Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médices, segin normaliva vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de fa Comunidad Europea,
Cettificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autotidad o Entidad Competente del pals de origen, segun normativa vigente,

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) uofro 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 seleccidn y efecucion contractual.

Version 02
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I.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a noribre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médlcos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segtin normativa vigente.

En el caso de que el postor confrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompaiiado 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
Pricticas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

resultados obtenidos sequn lo autotizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracterfsticas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 1L.1.1., se deben presentar documentos
técricos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracterlsticas,

.1.1.5. Rotulados de los envasesinmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el reglstro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo: médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al

o CENARES rotulado, en el numeral 111,31, Envase inmediato o primario y mediato o

fhaanni secundario de la Ficha de Homologacion.

Fuoada dighallnams pac uu‘l}.l.ﬁﬂ

ﬁ{‘ﬁ%}iﬁ o 1l.1.1.6. De estarautorizado en el registro sanltarlo del dispositivo médico ofenado, inserlo
Falia: 28002024 16:41:42 05:00 o manual de instrucciones de uso.
L Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traducclén por traductor publico
juramentado o traductor colegiado cerlificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

4 CENARES

Fumado daififments por
RODRIGUEZ ROSADT Corar
Josimar FAU 10535258485 st
Hotvo Doy Vf 8

Frcha: 28,04 P24 1 1:48:92 05 60

- CENARES

Firnudo Zigiylmdite gor SANCHEZ
SARCHEZ Pediahlex’s FAU
:las;ugwesw

otva: 0:\1 ¥
Vacha 26.04 2025 0957.49-05.00
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FICHA DE HOMOLOGAGION
|, DESCRIPCION GENERAL
Cadigo del CUBSO ¢ 4222150400389728
Denominacién del requerimiento  : Caléter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad
Denominacion técnica . Catéler endovenoso periférico 20 G x 1 ¥ in con dispositivo

de bioseguridad

Unidad de medida . Unidad

Homologacion parcial : NO
% Resumen ; Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,
/ denominado también canula intravenosa periférica (véase

Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y disposilivo de bloseguridad (véase Figuras 1y
2), Se inserta en una vena petriférica para permitir el acceso
intravenoso  para la administracidn de  llquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracleristicas, de acuerdo a lo autorizado ensu registro
sanitario,

Il DESCRIPCION ESPECIFICA
II1. CARACTERISTICAS TECNICAS

111,14, Caracteristicas y especlficaclones

De los blenes:
}CENARES
%&oa%{;p: oo aumien [ : 5 : i iE Loy
S prn 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
B téonica  de  referencia
§§ autorizada en su registro
sanitario : ‘
2 LImite do|No mds de 20 | USP capitulo <161> o norma
I : endotoxinas UEMdispositivo técnlca de referencia
& CENARES bacterianas  (véase autorizada en su registro
SRR : Nota 1) sanitario
felee, [0 | Blocompalbiidad
§;m [ 004 B 3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible SO 10893-4  Biological
evaluation of medical devices
~Part4; Selection of tests for
TG : interactions  with  blood,
A& CENARE:’ numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
Fumadu dgsibunlopor SACHEZ registro sanitario
;’“""7::;8"“;&‘ : 3.2 | Citotoxicidad No citotdxico 180 10993-5 Biological
Gl evaluation of medical devices
Version 02 1de 11
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< % 5
- Parl 5: Tests for in vitro
cytotoxiclly, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacién  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica  de  referencia
autorizada en su registro

sanitario
3.3 | Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacion | 1SO  10993-10  Biological
cutdnea evaluation of medical devices

= Part 10 Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-[SO 10993-10
Bvaluacion — bioldgica de
dispositivos médlcos. Parte
10;  Ensayos para la
sensibilizaclon cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencla autorizada en su
registro sanitario

3.4 | Toxicidad sistémica | No  produce  toxicidad | ISO  10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-14
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos, Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistérmlca, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanltario

3.6 lrritacion No produce irritacion ISO 1099323  Biological
. evaluation of medical devices
A GENARES -~ Part 23; Tests for irrlation,
ey numeral 6 0 7 U 8 o NTP-ISO
Flngda gttt por QUILEN 10993-23 Evaluacion
§:’,§M; i bioldgica de dispositivos
Fed bt o0 4500 médicos. Parte bloldgica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos “de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma
{écnica de referencia
altorizada en su registro
sanitario
G

i CENARES

Flmiada dtolaigue por
RODRIGUEZ ROBAUT Cex
fosims FAU 208 HAATS Son

Fey 1904 a03h 120335 080

g4 ] AMétérlal/ i = . Es'tébléoido por: ‘el Ministerio
41 | Tubo del catéler Poliuretano o | de Salud
! : olitetrafluoroetileno (véase
§ CENARES Nota 3) (
T 4.2 | Cono del caléter Polimero
i S R K Calibre 20 G (véase Nota 4) IS0 10555-6 Infravascular
gf::’::‘f;m e catheters — Sterdle and
: single-use catheters — Patrt
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L3 'Over~needle peripheral'
catheters, table 1 o NTP-ISO

10655-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéleres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y.5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

SO 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 1t Requisltos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo attorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
fiquido

Interior del
ensamblado del.cono

No debe presentar fugas de

aire

ISO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use cathetets — Part
1. General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10655-1 Catéteres
intravasculares.  Catéleres
estériles de: un solo. uso.
Parle 4i Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencla
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

6
7
3
9
( ycenares |V
th ado ﬂx;sww; :X;s a\zuﬁluen 1 1

105532054 5 hy
Molvo: Doy V*
Fecha nct 2044 17.05:37 14500

4 CENARES

Fymedo 4

RCORIGY ZRD\ ADD(’ 840
.hwnnl F(\U?O’l 17384R5 solt
Halivo: O 3 "B

Fuzhia: 23 04.2024 120340 0508

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conlficado y debe cefiirse
eslrechamente a la aguja. El
lubo del catéter no debe ni
sobresallr mas alla del talon
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nola 5)

ISO  10555-5 Intravascular
cathelers — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO - 105555  Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estérlles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su roegistro
sanitario

g CENARES | 12

Fymady aigiamaye. mrsMCNb&
bAP\CIIEZPedm Mexis FALL

FacM 254 "& 2021 18,08 21 -05:00

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases In healthcare
applications - Part  7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications

Versién 02:
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X g 5
numeral 3.1 0 de acuerdo a Io
autorizado en su registro

sanitarlo
13 Color del cono del | Rosado (rosa) (transparente | Establecido por el Mintsteno
catéter o translicido) de Salud
CAgujainteaductora (veass Notad) 77 7 o 2o s 5
14 Matertal del tubo de la | Acero inoxidable Establectdo por e Mlnisterro
aguja de Salud
16 Punta » Afilada
+ Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Iniravascular
corrosion decorrosion................| catheters.. ... Sterile..and

single-use. catheters. — Part

1;  General requirements,
numeral 4 o NTP-1S0 10555-
1 Catéteres Intravasculares,
Catéteres estériles de un solo
uso. Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

18 Sistema de Paslvo (automalnco)oachvo' IS0 23908 Shérbé in}dry‘

activacion {mecénico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y 2) and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario
. CENARES Nota 2: En el caso de que el disposilivo médico haya sido esterilizado con el método
s de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterillzacion por éxido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en

;@}"'Qs:g?%::éi :“,,f’g;?;':}‘ﬁ“ ‘ su registro sanitario,

1 28, 0544 05,00 > - »
PR, Nota 3: Se acepla la abreviatura ¢ noimbre camercial del inaterial de acuerdo a lo

autorizado en su regisiro sanitario,

Nota 4: Se aceptan los Iimites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
'!; CENARES encuantren autorizados en el registro sanitario.

Fanate sfiose Nota &: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.
geum\ FA\JZ '3620&(56 :b‘\
A B A ) 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, podrén aceptarse con una vigencla minima de quince (15) meses (véase Nota 6).
A C‘ENAREb Nota 8; Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencla
minima del bien Inferior a la establecida en &l parrafo precedente, en funcién de la

e G indagacién mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
YO ON VB e finalidad de la contratacion.
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p\ﬂ

11.2. Gréficos o esquemas referenciales

A Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora:

D: Dispositivo de bieseguridad con sistema de activacion pasivo (automalico); E: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bloseguridad con sistema de activacion
: pasivo (automatico) (No incluye disefio)
]

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de aclivacion activo (mecanico); E; Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
activo (mecanico) (No incluye disefio)

A

g CENARES
{3 11.4.3. Rotulado
Fu. oél:qigz\ nle. p:‘?H";LEN
3,?””?;5’3 0’ {t.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
Focha 20.04.201 17.05°51 0509
El contenido del rotulado del envase inmedialo o primario y mediato ‘0 secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autarizada en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario; segun los articulos 17°, 137° y 138° del
: Reglamento para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
i G ENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
7% SAy sus modificatorias vigentes.
?0'133%: SR G La Enlidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en'los envases inmediato yfo mediato
oM S aich s del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido ‘en la reglamentacion vigente,

para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

11.1.3.2, Embalaje
o CEMARES
= ; £l embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
§3"‘;;§‘z‘i"'§§§§ »  Nombre del dispositive médica

Siemags gt mF@W Spoez
Pache. 95 4201 zaz[ 1868420500 ® Cantidad
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Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

* & & & @

Dicha informacion puede ser Indicada en eliquetas.
I1.1.4. Envase y embalaje
Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes,

{1.1.4.1, Envase Inmedlato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellade, exento de rebabas y aristas corlantes,

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
disposiiva médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas: e Integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdh corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos:

¢ Nuevo, que garanlice la integridad, .orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamlenlto del dispositivo médico.

»  Que facllite su conteo y facil apilamiento,

o Debe descartarse la utilizacion de embalaje de produclos comestibles o productos de
tocador, entre ofros de uso no sanitario.

!' CENARES .
AR 11.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

Fun\aﬂnai{!u ivate pot GULLEN i ) . . 2 o . g . 4
chiostiiHiues el D estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo. médico, el contenido del inserto o
i

Feawse b mmn es0 - MANUAL de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar

Fechs: 24.04 2|

redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,

que-garantice™ gl mantenimiento “de [a esterilidad, integridad del dispositive mgdics v 1as
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
\ fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.
segun |o establecido en el articulo 140° del Reglamento para ¢l Registro, Control y Vigilancia
Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

con Decreto Suprema N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes,

§§ J CENARES ), CONDICIONES DE EJECUCION

/A

Hosdodguakasss 112,14, De la recepeién
Josenar FAL 2030208485 st
Fachn: 3 baadhh 2 0424 0500 <) 3 % Sk
L 7% El acto de recepcion de los bienes que formaran parle de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria v evaluacion
S CENARES  organoléptica de las caracterfslicas fisicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento:
£« ; B ;
] cumpliendo con las disposiciones establecidas en los humerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual

de Buenas Précticas de Almacenamlento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Firmaga dilaimgnle pot SANCHEZ “ 3 °, (T
SMNGHELPeStlrlons P Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

o ek mass0s0r  Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA,

Version 02 6 de 11




/ ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE \
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

H.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los hienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepeldn y los documentos técnlcos deben estar refrendados por el Director Técnico def
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por ef contratista (véase Nota 7)

S

Cobia'simp'le de la orden de compra ?guia de internamiento.

Docimentos

Declaracion. jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

ocultos,

Copla simple de la resolucién de autorizacion del Regisiro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el

Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 - | Copia simple del cerlificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
1 dispositivo médico a enlregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar

lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 111.1.1.4. de¢ Documentos para la

admislén de la oferta.

Copia .simple del cerfificado de Buenas Praclicas 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 pals de origen). Para el caso-del fabricante nacional, copia simple

del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Capia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por &l 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 del

Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

11.2.3. Del control de calidad.

Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacénamiento (BPA),

e

1

2 Guia de remlsion.
3

4

/’-E?/%

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se éncuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presenlar la respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
o traductor ‘colegiado certificado. El contratista es- responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,

3 CENARES o , : :
Wit R Las copias simples delinforme de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entldad.

L o B
2053829B485 Jard.

Hobvo: Doy Via*

Fecha: 200024 $7.06:10 05.00

L.a copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del iumeral 111.1,1.4, de Documentos para Ja admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan

por Uriica vez cuando se efectia la primera entrega,

';‘,‘ CENARES
s : La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
&wﬁﬁﬁ-?*ﬁéwc.,a, aplica durante el plazo maximo de aiio y medio (18 meses), .contado a padir de la

conformidad otorgada por la Entidad.

7%

Jesimar FAL 20318298485 sal
Moivo: Doy V|R?

VIR
Fecha, 29,0414 120435 05.00

11.2.1.2, Evaluacion organoléptica

A ;ENAR[’S La evaluaclon organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
ngsg;}::gr;:&;g:’,&ﬁ“““ cumpliendo los linsamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar-un
Ao plan de muestreo de acuerdo.afa norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023),
Fuehoy, 25.04 204 1ADADE OS50
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11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prastacin por parte de {a-Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por-la calidad ofrecida y-por los vicios ocultos: del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alleracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo.no mayor a 30 dfas
calendatlo que inicia desde el dfa siguiente de la comunicacién-al contratista por parte de la
Entidad y no generaré gastos adiclonales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencie lgual o mayor a lo indicado en el Gltimo pérrafo del numeral 1111,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del contral de calidad

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) det INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronagrama establecido poria Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

# CENARES

rm‘ﬂd %h(nwnlano' QUILLEN

Molsae tyan FAU

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

Esterilidad USP vigente (véase

1 Esten!idad Capitulo <71>
Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (vease
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el ¢aso de que el drea usuaria deterniine que los costos ylo la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner

. enriesgo la finalidad de Ja contratacion, ésta padra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exaneracion.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

V
l"«hu 1 4 262( 17:08:56 D500

Jj CENARES

Flimado digitalmgdnts

RODRIGUEZ RQSATIO Cespr
Josimar EAU 2018208405 soit
Molivo: Doy V* 8]

Faeha 2004 201 120045 05:00

i CENARES

andvu Relmayive por SANCHEZ
ﬂ’ UN l\l!)?g FAY

ﬁ?mzsms

reuw QJL 202§ 180318 0500

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se considera al titima afio de
publicacion de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad,

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomardn como referencia [os procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquets a la Entidad, que agrupa a mas de un.calibre y/o
tipo de catéler endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el CNCC del

Pafa..la.verffibacién.‘dev!a.calidad,elvdispositivo‘médico estard sujeto-al control de-calidad-por el
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\ CENARES

{

i

Fremade diglalijate por GUILLEN
CAROENAS Mafcs Won PAU
20538265465 hald

Hotvo: Doy v

Ferha: 20042034 17.09:12 .05:0G

4 CENARES

Fumado dedalirente pot
RODRIGVEZ FOSADD Cezar
Jantmat FAY 2[1538268485 xalt
Hotvw, Ooy \f8*

Fotha: 29 04 124 12 0456 0500

)

g CENARES

Fitmady drtalmolxo poc SANCHEZ
SANCHC2 paora fewes FAU

20538248485 bl
oo Duy ¥ 8"
Fecha: 25.0¢ 2024 1409:30 -05:00

INS 6 cualquier laboratorio de la Red tomara el lamario de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existirmas de un lote en el item paguete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contralista debe entregar los
documentos solicitados por el persorial del laboratorio de control de calidad, al momento del
muesireo.

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

Cuando una enirega esté conformada por méas de un fote del ftem individual o por paquete (mds
de un calibre ylo fipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del ftem Individual o por
paquete. La obtencion de un resuftado de control de calidad "CONFORME" se.Interpreta como
la conformidad de las unidades de lodos los lotes del ftem individual o por paquete que
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 pudiendo el contratista distribulr ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
deblendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

£n el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquele (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se oblenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para &l lote muestreado del
{lem individual o por paquele, el contratista procedera Inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS 0 a'un laboratorio de la Red, el control de calidad de fos lotes restantes del (tem Individual
o por paquete ; cuyos gastos lo asumira el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME" del [tem
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser fitmada por los representantes del
faboralorio de contral de calidad del GNCC del INS o el laboratario de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositive médico
en el lugar de destino.

En 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 los laboratorios de la 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 par resuitado "NO CONFORME" en el
conirol de calidad, sera responsabilidad del contratista,

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a fa Red de
Laboralorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
conlratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines. del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamlento de los dispositivos
médicos.

11:2.4. De la vigilancia sanitatia

Por corresponder el presente bien-a un dispositiva médico, la Entidad y/o 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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
aclividades realizadas de techovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigitancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Autorizaclén  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimlento farmacéutico del postor, asf
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) seguin su dmbito.

i INFORMAGION COMPLEMENTARIA
lI11. De la seleceion
Documentos de presentacion obligatorla
11,1, Documentos para la admision de [a oferta (véase Nota 10)

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

1144, Resolucion de Auterizacion de Registro Sanitario o Certificado: de Registro
Sanitarlo emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispaositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la Informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado,

‘};_ CENARES No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro. Sanitario o
ST AE A Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

T e :
Tk Qoo La exigencia de la vigencia del Regisiro Sanitario o Cerlificado de Registro
Fed 8L 02t st o5 Sanitarlo del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual,

1.4.2, Certificada de Buenas Praclicas: de Manufaclura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de

& CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente.
rimsto o o En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
%if&%z_’%%w%’s’;’é« de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
Fean: 28142424 120506 0500 extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas

al tipo de dispositivo médico, coma: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion ISO 13485, FDA u ofros de acueérdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente,

; CENARES
A& e La exigencia de la vigencia del Certificado de Buienas Practicas de Manufactura
(BPM) u olro documento equivalente al BPM que acredite ¢l cumplimiénto de

Fitmnifo diglalrd anle por SANCHE2
SANCHE?. Pad

T ACH e Normas de Calldad especificas al tipo dé dispositive médico, se aplica para lodo
Foehar 65 ad 110945 0500 el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual,
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1,13, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Auloridad 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), seglin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompaiiado 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 Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para toda el procedimiento de seleccidn y ejecucion

contractual:
Uit H1.1.1.4. Cerificado de analisis U otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
; resultados. obtenidos segtn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 1.1.1, de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el cerlificado de andlisls u ofro 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 emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracler{sticas.

11.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y-mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o cerlificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundaria de la Ficha de Homologacion.

; CENARES / i : g i :
f Sowo 5 4.1.8, Deestar aulorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso,
Fiemaifn digfaicente por GURLEN
DENAH Mursas ban FAU
SIS hasg

i Doy
G 1w12000.2024 17:9%:20 0599

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
ldioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva raduccion por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos. = ;

i CENARES

Finnada d»g uenfe pov
RODRIGUEA ROSADIO Cesat
Jazimac FAUI0S38R8RL4S sall
Mativu: DQX i

Fecha: ¥9.04/2074 120548 0500

4 CENARES

Fimada wighalimfinte pov SARCHEZ
SARCHEZ Pedi4 Alexls FAU
2053229R485 54

Motivo: Doy V* i
Feena: 25 04,3004 18:09:56 0500
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 1 4222150400389730

i

Denofinacion del requerimiento @ Catéter endovenoso periférico 24 G x % In con dispositivo
de bioseguridad

Denominacién técnica : Catéter endovenoso perlférico 24 G x % In con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida : Unidad

Homologacion parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esld compuesto por un catéter, agufa introductora,
protector y dispositive de bioseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inserta en una vena periférica para perrnitir el acceso
Intravenoso  para la administracién  de  liquidos,
medicamentosy la toma de muestias de sangre.

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

DESCRIPCION ESPECIRICA

b
I1.4. CARACTERISTICAS TECNICAS

111, Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Firmado ag}d nte por
ROPIIIBU RUSARQ Cutpe
Jatlmar FAY s
HMotve: 3

Blingda dpnim

SANCHEYZ P.d:;b\lnh FAY
20536293435 40

Hadver Dcz V' D :
Feeha: 25.04.202K 18:25:38 205:00

. Documga‘ri'to"?l‘écni_c:
ndovaenoso petiférico.con dispositivoidebl
1 'Esterxhdaci ' Esténl (vé"aisé No"ta 2) usp capltuio <71>‘6 normé‘
téenica  de  referencia
aytorizada en su registro
sanitario
2 Limite de |No mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma
Jr CENAR% endotoxinas UE/dispositivo téenica  de referencia
: bacterlanas  (véase autorizada en su. registro
Nota 1) sanitario
Fuut 2304 2054 126233 0800 3 Biocompatibilidad
31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible + | (SO 10893-4  Biological
evaluation of medical devices
~ Part 4; Selection of tests for
» CENARES interactions  with  blood,
ARG 'i " numeral 6 0 norma técnica de
i et referencla autorizada en su
registro sanitario
32 Citotoxicidad No citotéxico SO 10993-5  Biological
evaluation of medical devices

o oAe
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N° | .. Caracteristicas

Ly

Especificacion =

zDocumento Tecnico de :

- wh Referencia

- Part 5 Tests for In vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-I8O 10993-5
Evaluacion  biolégica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de hitotoxicidad in
vitro, numeral 85 0 norma
téonica  de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3 Sensibilidad cutdnea

No produce sensibilizacion
cuténea

o CENARES

finnade digits nan\apar(‘\l!LLEN
CARDEN/%l oau Ivan FAU
20538200485

Motivo: n
Feclia:: 29”5& 024 47:26;02 +05:00

; CENARES

Fimavo tgifaifiraie pot
ROGRIGUEZ HOSADQ Ces
{:lgﬂl FAY 2 5“25&( 48 snﬁ
F:‘hx 129, '!| 2324 12:62:39 0500

Flimado d’:)llln\l o pot SANCHEZ
DANOIEZ P wlo Nexis FAU
505‘,3 5208 8

Fache: 25&(291 16:25:42 050

IS0 - 1099310  Biological
evaluation of medical devices
- Part 10; Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10

|-Evaluacion - bioléglca - .de
-dispositivos=medicos.Parte

10; Ensayos para la
sensibilizacion cutdnsa,
numeral 6 0 norma téonica de
referencia autorizada en su
registro sanitatio

34 Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

[SO  10993-11 Biological
evaluation of meclical devices
— Pait 11: Tests fot systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-I1SO 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11 Ensayos 4 de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 0
narma técnica de referencia
autorizatda en su registro
sanitario

35 | Trritacion

No produce irritacién

SO 1099323  Biological
evaluation of medical devices
~ Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 07 u 8o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de  dispositivos
médicos. Parte biologica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 U 8 0 norma
téenica  de referencia
autorizada en su Tegistro
satiitario

De.las partes o componentes del cateter endovenoso per(ferxco con disposmvo de

hioseguridad .

‘Catéter (véase Nota1) -« . i ;

4 Material Establecido por el Ministerio

4.1 Tubo del cateter Paliuretano o | de Salud
politetrafluoroetiteno (véase
Nota 3) i

4.2 Cono del catéter Pollimero !

5 Calibre 24.G (véase Nota 4) 18O 10555-5 Intravascular

catheters — Slerile and
single-use catheters - Part
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B

Caracterfsficas-;

Doclrniento: Técnlco.de
- Referenclai ' 7

5. Overneedle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
106565 Caléteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5. Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

% in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

1SO  105655-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters ~— Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléteres
intravasculares.  Caléteres
astériles de un solo uso.
Parte (5 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
fquido

Interior 'del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO  10565-1 Intravascular
catheters — Sterile. and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555~1 Caltéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte K Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

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

Establecida por el Ministerio
de Salud

{ 10
Fimsgs gnfathonte por GLILLEN
GARDENAB hilics tvan FAU 11
7053290485 {16
l-lomzoaa‘l‘ i
Fogha 20042024 172607 -05:00

v CENARES

Fhmads dgitakipents por
RODHOURL KESAdD Crsar
JQI:'ﬂMFA-\]Z 538298445 solt

Holvor Degv‘
Feehs:29.062424 13:01:25 -05:00

Unidad del.catéter

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

18O 10555-5 |ntravascular
catheters —  Sterile  and
single-use catheters — 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 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

ARES | 12

Fhmudo diginifi(e por SANCHE2
SENCHEEZ Pedraiiiaxis FAUY
20533258485 vl
Mqlvo:nax\r

Fecho: 25.04.202f 18:26:(1 -05:09

S
=23

Acoplaniiento  del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

gases In

ISO  80369-7 Smallbore
connector for liquids -and
healthcare
applications - Pat 7
Connectors for intravascular
or _hypodermic _applications

Viareidn N2

Noda 44
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- . Caracteristicas.

Documento Técnico de’ .
Referencia’

numeral 3.1 odeacuerdoalo
autorizado en su registro
sanitario

catéter

13 Color del cono del

Amarillo  (transparente  ©
translticido)

Establecida por el Ministerio

‘Aguja Introductora (véase Nota 1) -

de Sal_ud

14 Material del tubo de la

Acero inoxidable

acuerdo a lo autotizado en
su registro sanitario

Eslét;iecido por el Ministério

aguja de Salud
15 Punta « Afilada
=« Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de

17 Resistencla
| corrosion

a

la

No debe presentar signos
de corrosion

]SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and

single-use catheters — Parl

17 General jrequirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso, Parde 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Dispositivo de biosegaridad (véase Nota-1). -

18 Sistema
activacion

de

Pasivo (automaético) o activo
{mecanico) (véase Figuras 1
¥2)

1SO 23908 Sharps injury
protection ~ Requirements
and test methods — Sharps

protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo & lo autorizado en su
registio sanitario

& CENARES

ﬂ:{mto al%kslnu e par G\)!LLEM
haft

HMisivo; Doy W B
Fachm; zwtm 17:26:18 405:00

e C! NA .F

mm&gx#m[n e
RODAIGUEZ
Jollmu FAU 20 uams mn

Math
Fagla: 19‘1]0 4 13:01:32-05.00

Nota 2: En &l caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por dxido de etileno sagtin la norma téenica de referencia autorizada en
s( registro sanitario.

: e
Nota 3: Se acepla la abreviatura o nombre comercial del material defacuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario,

Nota 4: Se aceplan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia-de la especificacion en otras unidades de medida,

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 quince (15) meses (véase Nota 6).

- CENARES

I;Vm»dv F(Vlmu e pu SANPI(FL
?05!"95 !5 l
f'cd\l 25 Xl 2024 18283 05,00

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del hien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad consliderando la
finalidad de la contratacion.
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11.4,2.  Gréficos o esquemas referenciales

C

P
,

i %
Nt
Nkt dach ""“‘s'“w

[

A; Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;

© D Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo (automdtico); E: Protector
N Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
! pasivo (automético). (No incluye disefio)

“
A Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja infroductora; :
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacin activo (mecanico); E: Protector
Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacian
activo (mecanico), (No incluye diserio)

4.3, Rotulado

111.3,1, Envase inmediato o primario y medlato o secundarlo
Flimudo dgtakneble por GUILLEN

I Elfcontenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundarlo debe
Feehn 28,0202 1728250590 cofresponder al disposilivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registco sanitario o certificado de registro sanitario, s5egtin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Reglstro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-

SA'y sus modificatorfas vigentes,

yA
%/

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
Firmada digtalifients por e e ;. .

ot AU 21539135 i del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
A R para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el rea usuaria,

111.3.2, Embalaje

El embaleje debe estar debidamente rotulade indicando (o siguiente:

 CENARES
P aes e :
+  Nombre del dispositivo médico
et T +  Cantidad
o: oy o Lote
*

" 5h0e] vearion 060 i
Fecha de véncimiento

N Fanaif b AN
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«  Nombre del proveedor
o  Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
s Namero de embalajes apilables

Dicha Informacion puede ser indicada en etiquetas.
J1.1.4. Envase y embhalaje

Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben sujetatse a o autorizado en su
registro sanltario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Reglstro, Controly
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Dacreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase inmediato o primario |
Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las

condiciones de almacenamiento; con el fin-de-protegerio-de-la-contaminacién-y- cambios

:NARES

Femala m%xm nte por GUILLEN

CAROENAS Mol ea tven FAU

203IBTBE(ES nlo
73 Dng\" Ji}

Fache; 29,08 2034 17:08:38 05:00

. CENARES

isnado Sl EAlE pos
ROBRIOUEZ AOSADQ Ceses
Josiiins FAU 2D436208165 S0t
fotvn; Doy V'{B*
Fecn: 29, 002020 130147 -05:00

CENARES

%3

Fuawda digilelmejls por SANCHEZ
BANGHER Prdio Wesit FAUR
20538298405 3

Movver Ddz v 8
Frelio 26082024 16:27:44 .05:00

flsicos; Resistente ata-manipulacion; transporte; almacenamiento y distribugion s
I1.4.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de carlon o de malerial distinto que contlene en su interior Uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolagicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

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

«  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion; transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico,

s Que facllite su conteo y facil apilamiento. ;

¢ Debe descartarss la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otrus de uso no sanitario.

11,5, Insetto o manual de instrucciones de uso ]

|
De estar autorizado en ¢l registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del Inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuordo con lo autorizado en su Reglstro Sanitario,
segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA v sus modificatorias vigentes,

CONDICIONES DE EJECUCION
I.2,4, De la recepcion

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmatéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacién
organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.24.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Proguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministetial N° 132-2016/MINSA.

Version 02

+ Bde 11

N




-

Z/
Z,

AJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA

ROSA

15

9 N AR LS
P b
Flimado dgitetripnte gat GUILLEN
CARDENAS Mofsed len FAU
)053318!“5" ld
Fedu 231( 2004 17:26:42,05:00

namndnd hﬂnu cl

Joslinai FAU 0536152455 ton
Mativo; Dyy V4 B

Fuhl Y 20.04. ON 1304:55.46:00 -

Fmado dig¥aim| r\l! pol SI\NCH&Z
BAhCHI E

2L
20535298485 s
Hodyor Doy \* {*
Facha: 25.04,2004 16:24:(§ -05:00

E
=3

;
11.2.4.1. Verificacion documentaria

Elcontratista 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
recepeion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Téenico del
contratista, para la vérificacion respectiva,

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

oGt DOCUMENEOS Frast < ¢ Fmelie 1

G Copxa mmple de !a orden de compra gula de |nternam:ento

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios

ocultos.

4 |[“Copla simple de [a resolusion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) camblo(s) en el
‘Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico,

5 Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del

dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos téonicos para sustentar
lo senalado en el segundo parrafo det numeral 11L1.1.4. de Documentos para la

admision de la oferta.

8 | Copia simple del cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro

documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
{ el cumplimlento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
IS0 13485, u-otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copla simple
| del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de musstreo,

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Gantro Nacional de Control de

Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboralorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segtin las prushas de ensayo indicadas en fa Tabla N° 2 del numeral

11.2.3. Del control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar fa respectiva fraduccion por traductor ptblico juramentado
o traductor colegiado certificado, EI contralista es responsable de la exactilud y
veracidad de dichos documentos,

Las copias simples del Informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segtin cronograma establecido por la

Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo seffalado en el segundo
pérrafo del numeral l11.1.1.4, de:Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de ¢anje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
po: Gnica vez cuando se efectia Ia primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo méximo de ailo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad,

11.2,1.2, Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica serd realizada por ¢l Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segdn su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en fa norma vigente, para lo cual debe utifizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023),

W
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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) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la-calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afo y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en-el caso de que el dispgsikivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usgario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, én un plazo no mayor a 30 dlas
calendario que Inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de la
Enlidad y no generara gastos adicionales a la Entidad, Los dispositivos médicos a ingresaren
el canjé tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral A4
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

1.2.3, Del control de calidad

Para la verificacion de la.calidad, &l dispositivo médico estard sujelo-al control de calldad por el

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Lahoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a st enlrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la Entidad,
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente enitido por ¢l CNCC del INS,

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nota 8)

N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Dogumento técnico
de referencla
Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositivo médico

completo)
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9) *
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el 4rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia dél control de calidad, puedan impediro poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida, Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
o e Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior

CA
oo Bl detallando el procedimiento respectivo.

Fechd:29.08.202p 17:28:52 -05:00

CENARES

»

Nota 8: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se considera al dltimo afio de
publicacion de la farmacopea,

L DENARES i o : ;
? LNA” " Ppara la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
TN que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del misimo con oportunidad.

R
Josinnar PAU 20539208485 ELEY

om.uazv
Fetha: 20.04.2025 13:02:00:05:00

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) ser4 determinada
par el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referancia los procedimientos y normafivas vigentes aprobadas por
¢l CNCC del INS.

En ef caso de Una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de,un calibre y/o
Firinito gamanls fior SANGHEZ Y s g Lol
SINCHEZ parts Hexis FA tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para ¢l ensayo se realiza sobre el
itV | s total de unidades del ftem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor ntimero de unidades, sobre el cual el CNCC del

Version 02 8 de 11
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AL

INS o cuialquier laboratorio de la Red tomaré el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N°2. De existir més de un lote en el item paquete con el mismo niimero mayor de unidades, so

tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para ﬁa realizacion de los ensayos seglin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del

muestreo,

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

CGuando una entrega esté conformada por més de un lote delitem individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los fotes sujetos de muestreo del ftem individual o por
paquete, La obtencion de un resultado de control de calldad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencion de un resultado de contral de calidad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
} solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los: lotes sujetos de muesireo,
deblendo proceder-segln lo sefialado en ef siguiente parrafo,

En el caso de que una enfrega esté conformada por més de un lote del Item Individual o por
paquete (méas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) v e obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para ¢l lote. muestreado del
ftem Individual o por paquete, el contratista procederd inmediatamente a solicitar al CNCGC def
INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes.del ftem individual
0 por paquete , cuyos gastos lo asumiré el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
entrega los Jotes que obtengan los resullados de control de calidad *“CONFORME” del ltem

indivi«"iual 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 que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorlo de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico

en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no pliedan ser realizadas a nilvel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC de/ INS y por los laboratorios de la Red de
Lahoratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

ENARES
** La demora en los plazos de entrega-que se deriven por resultado "NO CONFORME” en el

samets st perouiten— CONLrol de calidad, serd responsabilidad del contratista,
CARDENAS Mfiret lyan FAU
?(GSJDZQNMI 1d

riidi e En caso de que durante fa vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red do
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan; las misiias que serén
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

' Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes seftalados sea excluido de Ja Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las

Firmrdo gy

1 g{(: Rtenle por %y 2 2 & 5L
Smreaith  prusbas que se realicen no serén valides para efectuar el internamiento da los dispositivos

HMativo; Doy VI B %
Feoha: 25.04,£024 3:02:13 -05:¢0 médlCOS.

ll.2.4.’IDe la vigilancla sanitatia

QEN%RCS Por corrasponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establesimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan

?gﬁ«g::z‘?sgg NeBSNHEZ . pravenir y reduclr los rlesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
v ll] e prqsentando a !a autoridad respectiva los Informes que respalden el cumplimiento de las
: actividades realizadas de tecnovigilancla, de acuerdo a lo wstablecido en la NTS N° 123-

MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de

1
t)lj‘
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Disposilivos. Medicos: y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerfal N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

1.3, REQUISITOS DE CALIFICACION |
134, Capacidad legal

Requisito : Acredltacion

“Autorizacién  Sanitaria | Gopia simple de la Resolucion de Aulorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, 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) segtin su dmbito.

1Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1114, De la seleceion
Documentos de presentacion obligatoria
111421, Documentas para la admision de la oferta (véase Nota 10}

Ademés de la declaracion jurada de cumplimiento de Jas especificaciones técnicas, el postor

debe presentar copias simples de los siguientes documentos: %

441, 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
aulorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto estas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceplaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
S 5 R Certificado de Registro Sanilario se encuentre suspendido o cancelado,

; CENARES

L ' La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario 0 Certificado de Registro
i ‘L;ggﬂ:i‘.ﬂ::?k"u‘“” Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y

gjecucion contractual,

:mzna“ l;:?z; 17:2%:12.05.00
1114.4.2. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional ‘emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
L CENARES fabricaclon, lipo o familia de los dispositivos médicos, segtn normativa vigente,

b g En el-caso de dispositivos: médicos irportados, certificado de Buenas Practicas
GODRIGUELARINO Casnr de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
LATE A ST extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 180 13485, FDA U otros de acuerdo al nivel de riesgo ‘'enitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segiin normativa vigente.

- CENARES
S ik La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
s duefent por SANCHEZ (BPM) u ofro documento eduivalente al BPM que acredite el cumplimienio de
ANCHEZ Ped(s plenis FAU . o 1 . b " N
T RHHAE Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se aplica para todo
b asdiatas 16282 4500 ol procedimienito de seleccion y ejecucion contractual.
Versién 02 10 de 11
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5 GE
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Firmato digilefman(s poy
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41,8, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Tas Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM), segtin normativa vigente,

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademéas debe presentar el Gertificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de fa documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas pattes.

En el caso de que el postor sea un fabricante naclonal, ef certificado de Buenas
% Pracicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA),

La exigencia de la vigenocia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo ¢l procedimiento de seleccion Y gjecucion
contractual,

1.4, Certificado de andlisls u olro documento equivalente de. los dispositivos
medicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segtn lo autorizado en su registro sanitario; que sustenten
las caracteristicas sollcitadas en la tabla del numeral 1.1, de la Ficha de
Homologacién,

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

ML1.4.5. Rotulados de los envases inmediato o primario ymediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado ‘da registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo seftalado con respecto al
rotulado, en el numeral 111,3.1, Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion,

’! 0] « bl . 13 "t s
Jli1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o-manual e instrucciones de uso.

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

e <
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

e Copia Simple de la Constancia de la inscripcién en los Padrones de Registro de Establecimiento
Farmaceutico de DIGEMID o Resolucion o certificado de autorizaciéon sanitaria vigente para la
elbaoracion y/o comercializacién de dispositivos médicos.

Acreditacion:
e Copia simple de la Constancia de inscripcion en los Padrones de Registro de establecimiento

farmacéutico de DIGEMID o Resolucion o certificsado de autorizacion sanitaria vigente vigente para
la elaboracién y/o comercializacién de dispositivos médicos.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 309,120.00 vez el valor estimado
del item al que se presente, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el anexo N°1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 77,280.00 del valor estimado, por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda.
En el caso de consorcios todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a Material Medico en General.
Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago!! correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumiréd que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

I Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(=)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a
tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompafar la
documentacién sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

.lmbbi;iénte

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”,
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
< PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N° 6).

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Pi = OmxPMP
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

Importante para la Entidad

postor se incluye como un requisito de calificacion.

De conformidad con el articulo 51 del Reglamento, adicionalmente, se pueden consignar los
siguientes factores de evaluacion, segun corresponda a la naturaleza y caracteristicas del objeto del
procedimiento, su finalidad y a la necesidad de la Entidad, excepto que el objeto de la convocatoria
sea el suministro de insumos para el Programa del Vaso de Leche, en cuyo caso se deben considerar
los factores de evaluacién previstos en la normativa de la materia'?. En tal caso, la experiencia del

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases, asi como los factores de evaluaciéon

que no se incluyan.

12

Segun el articulo 4 de la Ley N° 27470, Ley que establece normas complementarias para la ejecucién del Programa del Vaso
de Leche, se deben tener en cuenta los siguientes criterios de evaluacién como minimo: valores nutricionales, condiciones
de procesamiento, porcentajes de componentes nacionales, experiencia y preferencias de los consumidores beneficiarios

del Programa.

-
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtn caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[.........], con domicilio legal en [.........],
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de ofra parte
ot L L e, Ll LR, I eeon “RUCGC SNPENI Lo ], con domicilio legal en
[ vt S W ], inscrita en la Ficha N° [......ccooooiivinniiinnne. ] Asiento N°® [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.........ccooviiviiiiiiiiiiic, [ conEDNIENSSEREE St ], seguin poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [...........:], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha[.............oon. 1, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segln corresponda, adjudicd la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO o e L B
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],

en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segln 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 prestacién 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, podré adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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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 mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODAUDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
fodos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucién de las prestaciones accesorias es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQ]J.

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

‘Ih‘bo'rporara las bases o eliminar, segtn corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta 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 entreg6 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:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [lNDlCAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR 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.

14

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacién(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.

\
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Importante

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 nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONS!GNAR EL MONTO] a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTfA PRESENTADA} N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obllgac:|ones garantizadas.

Importante

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

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQ]J, a través de la
retencién que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nidmero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién 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.

Importante para la Entidad

. Sdlo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgara [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adeIantOS
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAREL PLAZO Y. OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
pdliza de caucién acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procederd la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
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presentacién de la solicitud del contratista.”

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: 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 ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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 efectia la recepcioén o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: 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 DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: 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 formula:

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.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este dltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte 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.

\
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Importante

De haberse 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
supuesto 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, segtn 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 CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 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 QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 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 publicos 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,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Solo 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
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aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecuciéon 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.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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 o 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, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: 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 LAENTIDAD: [ ]

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

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

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 la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

5 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

®  para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

\
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ]
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], 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],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): | |
MYPE'7 [si ] [No ]
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

&9

Solicitud de la descripcion 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, segtn orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra'®

i S

22

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
N Representante legal, seglin corresponda

o

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

7 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 consideracién, en caso el postor 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 periddicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

18 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 por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




z

AJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA

Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
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

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'® Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE20 Si l No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2! Si l No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

‘ Correo electrénico del consorcio:

19 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://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra 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 condicién de micro o pequefia empresa.

20 |bidem.

2 |bidem.
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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.

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

6. Notificacion de la orden de compra??

Ol 60 i

Asimismo, me 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 Apellidos del representante

comun del consorcio
Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
~ R efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

ra

22 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 por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2
DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)
Sefores

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
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 corrupcién, 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,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningiin proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion 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, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos 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 LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo 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 comtn, segtin corresponda

Importante

. Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacioén que acredite el cumplimiento
. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite 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

Seﬁores’ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y. PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segtin corresponda
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

ANEXO N° 5

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

Seﬁores’ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
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 NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

a) Integrantes del consorcio ' »
s [NOMBRE DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOM NACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado_con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE lDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
efectos de partICIpar en todos los actos refendos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comdn en [............cccccceeeiinin. I

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [l
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%124
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%25

TOTAL OBLIGACIONES

2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
24 Consignar tUnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

25 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




f AJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES \

ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los infegrantes del consorc:o

: deben ser legalizadas.

2/
%y




ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores’ ]

COMITE DE S]ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

CONCEPTO .. | PRECIOTOIAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion 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 exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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

o El postor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracioén, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”.

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segln relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

»  En caso de contrataciones que conllevan la ejecuciéon de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

~principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtin corresponda

\
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AJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA

ANEXO N°7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefiores E

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de la Amazonia.?”
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

~ Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada seré presentada por cada uno de los
 integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
- caso debe ser suscrita por el representante comin, debiendo indicar su condicién de consorcio con
. contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

% En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

27 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicién.




ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA ROSA

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores :
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHADE LA

, S ; cic! : - , - o MONTO
| cumme | OBEODE. | Cowenosarepe |CONTIATOCONTOTMIDND DERENCR | woneoa | iMpomte | Gaumio [PACTURADO
. ... . e | CASDZ . .. ... z._.> L 33
1
2
3
4

28

29

30

31

32

33

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segtn corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo
acompafiar la documentacién sustentatoria correspondiente. Al respecto, segtn la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segtn lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resultante podré acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusién;
asimismo, si en virtud de la escisién se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podré emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacién societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, seguln corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

=
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S e P FECHADEL CECHADELA e
- etopel | N2 CONTRATOIOICT [Eisilncs | e  EorerNcs . -
ol e | OBJETODEL | 7 s e CONTRATO CONFORMIDAD|  EXPERIENCIA = | o | o o
- " F | conmaro ,oogmwww&zqm DE | ocp2 | DESEREL |PROVENIENTE@DE:| VIONEDA | IMPORTE®
. .. .. = . eeE . v .

OO | N[O ]| O,

=
o

20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin corresponda
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CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA”

ANEXO N° 9

DECLARA’CI(')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores 7

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacién de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA

ANEXO N° 10

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

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
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 comun, segtin corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segtin
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 http://www2.trabajo.qob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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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)

Seﬁores; 3

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURID!CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v v Notificacion de la decisién 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 comun, segtn
corresponda

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




