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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
) La informacién solicitada dentro de los corchetes
1 | JABE] / [555 ] sombreados debe ser completada por la Entidad durante la

elaboracion de las bases.

Es una indicacién, o informacién que debera ser completada
por la Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena
2 |\ [ABC] I [.csssss ] 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.

Fimportante — Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta
30 o 1 por el érgano encargado de las contrataciones o comité de

i ' seleccion, seglin corresponda y por los proveedores.

[ Advertencia. ‘ Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano

4 ||, ape encargado de las contrataciones o comité de seleccion,

- e ! seglin corresponda y por los proveedores.

R Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta

Importante para fa Entidad | por el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de
s Xyz | seleccién, seglin 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 | Parametros

] Marasies Superior :2.5cm Inferior: 2.5 cm
e
: Izguierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 | Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado vy pie de pagina

3 | Estilo de Fuente . . . :
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro

anterior)
Automatico: Para el contenido en general

4 | Color de Fuente | Azul - Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro
anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general

Tamafio de
5 Letra 9 : Para el encabezado y pie de pagina
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.

. » Centrada : Para la primera pdagina, los titulos de las Secciones
6 | Alineacién P pag ¥
nombres

de los Capitulos)

7 | Interlineado Sencillo

Anterior : 0

(1]

Ecnaciado
i

Posterior : O




Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en

9 | Subrayado ,
algln concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Flaboradas 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
ylo 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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE vy 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 contratacién, 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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion 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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CAPITULO | ,
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. 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.

1.2. 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,

1.3. 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

a Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
! Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion |
E vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra |

el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.rnp.gob.pe.

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

| e Encaso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
i inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE |
y i restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
J 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 inscripcion o |
: quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

| Importante
{

" No puedérf “formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
| homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se |
| tienen como no presentadas.

debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo. —



/

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°03-2023-GRA-REDHGA-CS (3RA CONVOCATORIA)

1.5. 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 consuftas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.
e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y

observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absueito en el referido pliego; sin |
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente. ‘

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segtin 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

s Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE % q.ﬁé los proveedo'rés deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién jurada.

| ® En caso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no |
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los ]
documentos escaneados. i

i

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

& Importante

P |

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un

[ consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de |

| procedimientos de seleccion segun relacion de items.

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https:.’/www.indecopi.gob.pelweblﬂnnas-digitaleslﬁrmar~y-certiﬁcados-digitales

\
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1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

En la apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segtin 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 seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, |a 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 efectuia siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y75.2
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 subsanacién se realiza de manera electronica 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.

1. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién, segln corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacién, 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 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccién, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el dérgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seguin 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, calificacién, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

\
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1.13. 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 notificacién de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacidn.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacién 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 organo encargado de las contrataciones

| 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta 1

- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del !
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21. RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion 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 relacion 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 cancelacién 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.

"« Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segin corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como secreta,

confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente |
H

de haberse solicitado por escrito.

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

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

e El recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas |
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad, segtn |

corresponda.

( 2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracién 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 IlI
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 seleccién 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 seleccion, segun corresponda, debe |
. consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrafo, sea |
| con la suscripeion del contrato o Ja recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione |
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del conirato |

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 seccién especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS
<as garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segln 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 prestacion 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

L suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

~
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E Importante

| 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 excepcion también aplica a los contratos derivados de

| procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del item adjudicado o fa |
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.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

importante

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

|{ Advertencia

[ os 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 (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cudl es [a
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.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a fa clasificacion de riesgo, a efectos

de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,

~
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E Advertencia

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htip.//'www.sbs.gob.pe/sistema- |
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

|
i

|

B

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

.............. ok

3.4, EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtin 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.

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

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automéaticamente 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 seccién
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 debio ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion 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 seccién 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 verifiqguen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

deba a caso forfuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales |
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, |

t |
s En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se |
l debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

\
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre - UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
RUC N° 20495122361
Domicilio legal : MZA.D LOTE 16 — URB. BANCO DE LA NACION
Teléfono: : 963505238
Correo electronico: . logistica.UE406.redhuamanga@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

1.3.

1.4.

1.5.

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
LA RED DE SALUD HUAMANGA”.

UNIDAD
ITEM DESCRIPCION DE CANTIDAD CODIGO CUBSO

MEDIDA

CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICO N° 18G X 1 %" CON

DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y | UNIDAD 20,000 4222150400389738

ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICO N° 20G X 1 %" CON 4,000 4222150400389739

DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y | UNIDAD
1 | ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N° 22G X 1" CON 4,000 4222150400389740
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y | UNIDAD
ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N° 24G X 3/4” CON 3,000 4222150400389741
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y | UNIDAD
ALAS DE FIJACION

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N°02, el 18 de agosto 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

| Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del |
é Presupuesto del Sector Piiblico del afo fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion. !

SISTEMA DE CONTRATACION

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




/ UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°03-2023-GRA-REDHGA-CS (3RA CONVOCATORIA)

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 11l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de siete (7) dias
calendarios, el mismo que se computa a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de
compra, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en el Area de Caja de la Entidad,
ubicado el la URB. BANCO DE LA NACION MZA. D LOTE 16.

importante

1.11. BASE LEGAL

- Ley N? 31640 Ley de Endeudamiento del sector Publico para el afio fiscal 2023.

- Ley N° 31638 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio 2023.

- Ley N° 31639 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal

023.

Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado.

- Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado, aprobado mediante Decreto Supremo
N°344-2018-EF, modificado por el D.S. N°377-2019-EF, en adelante Reglamento.

- Directivas del OSCE.

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

- Ley N°27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante D.S. N°004-
2019-JUS.

- Cadigo Civil.

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

<
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CAPITULO I
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segtin el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

importante

. De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en |
| caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscrifos) 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 presentacién obligatoria

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

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

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

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

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

- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estan |
| prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion 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 tisuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre gue ef servicio web se encuenire |
activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el |
. certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad. i
c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

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

2 | 3 omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

*  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e)

f)

h)

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién 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 existencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea de
fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como :

Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros
de acuerdo con el nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen, segun normativa vigente.

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

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

En el caso 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, acomparado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

Certificado de Analisis u otro documenteo equivalente del Dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos reaizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la Ficha de
Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1 se debe presentar

\




7~

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFIGADA HOMOLOGACION N°03-2023-GRA-REDHGA-CS (3RA CONVOCATORIA)

documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiqguen
cumplimiento de dichas caracteristicas. Se aceptardn certificados de
cumplimiento como documento equivalente para el sustento de las
caracteristicas.

i) Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado en
el Registro Sanitario del Dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de las Fichas de Homologacidn.

j) Inserto o manual de Instrucciones de Uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

k) Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado (uno de cada
medida) para la evaluacién organolética y corroboracion de la informacion
consignada en los documentos técnicos presentados por los postores, segun las
consideraciones en el Anexo N° 01 de la Ficha Homologada.

Nota: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre
en idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion emitido
por un traductor pubico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

) Declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion, conforme al plazo y a
los alcances establecidos en las especificaciones Técnicas.

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

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

0) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

. El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion segtin 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”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con

4

también para acreditar este factor.

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

\
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2.3.

2.4,

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 condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia - l

i

- El drgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no |
| podra 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”.

PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia
mediante deposito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta ;00401206523
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CCif D XXOOOOOXX XXX X

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

W 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) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero 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 écuer(;fo con ef arﬁcufo-éiic;el Dec}éto Legisla-t-ivo Ne 1246, las Entidades estan prohibidas de

exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante

i

| la interoperabilidad a que se refieren Jos articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |
- medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad de! Estado — PIDET I'E

- slempre que el servicio web se encuentre activo en el Caiélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir fos documentos previstos en los literales &) y ).

Dicho documento se tendrd en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
En caso de transferencia interbancaria.

Para mayor informacién 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/

\
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g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion @ (Anexo N° 11).

iy  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™.

.......... JERe . —_— - - = R 4

Importante a

| e 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,
i ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en el articulo 148 |
i del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la denominacién o razén
f social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de lo contrario no podran ser
' aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes indicado si se consigna tnicamente
la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva “Participacién de Proveedores

en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

«  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no |
carresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por i
prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la |
sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente, |

| Importante
e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganad&r de la buena
pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual efecucion,
sin perjuicio de la determinacion de las responsabifidades funcionales que correspondan.

| e De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo N° |
g 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan validez |
en el Perti, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por el
/a, ‘ Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se frate 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 La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el presente 5

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la notificacion 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 documentacién requerida en Mesa de partes de la Unidad Ejecutora Red de Salud
Huamanga, ubicado en la Urb. Banco de la Nacion Mza. D Lote 16 - Ayacucho - Huamanga -

Ayacucho.

2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en UNICO
PAGO, previo ingreso a Almacén y conformidad del Area usuaria (SISMED).

*  Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.

10 . 3
Incluir solo en caso de contrataciones por paguete.

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

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

- Recepcion del ALMACEN SISMED de la Unidad Ejecutora Red de Salud Huamanga. Ubicado
en la Av. Evitamiento N°200 — Jests Nazareno — Huamanga — Ayacucho.

- Informe del funcionario responsable de SISMED de la Unidad Ejecutora Red de Salud
Huamanga, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Mesa de Partes de la Unidad Ejecutora Red de
Salud Huamanga, ubicado en la Urb. Banco de la Nacion Mza. D Lote 16 - Ayacucho-
Huamanga - Ayacucho.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

: Importante

. De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el &rea usuaria es responsable ‘
- de la adecuada formulacion 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

3.4, ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
CONTRATACION DE BIENES PARA LA ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION PARA
LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL AMBITO DE LA RED DE SALUD

HUAMANGA

2. FINALIDAD PUBLICA:
Adquisicién de catéter endovenosa periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de
fijacién para la canalizacion y administracién de medicamentos en los Establecimientos
de Salud de la Red Salud Huamanga. '

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Red de Salud Huamanga — SISMED.

4. OBJETIVODELA CONTRATACION:
El presente proceso tiene por objeto suministrar catéter endovenoso periférico con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la canalizacion y administracion de

medicamentos en los Establecimientos de Salud de 12 Red Salud Huamanga. i

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:
|

UNID. |

r1'.\;5%!».&.“1.;5 MEDIDA CANTIDAD
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON® 18 G X1 1/4" ]
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE UNIDAD 20000
FIJACION |
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°20x 1 14" !
CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE UNIDAD 4000
FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°22 G X 1" [
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE UNIDAD 4000
FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4° !
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE UNIDAD 3000

| FIACION I

SISTEMA DE CONTRATACION:

&

( Suma Alzada. i
7. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA: i

LUGAR: b
La entrega de los bienes materia de la presente adquisicion, se realizara en el ALMACEN
SISMED de la Red de Salud Huamanga, ubicado AV. EVITAMIENTO N° 200 -
DISTRITO JESUS NAZARENO — DEPARTAMENTO AYACUCHO, en el horai'io de

08:00 am. a 1:00pm.

!
i

PLAZO DE ENTREGA: . 5 4 .
Debe realizarse como maximo hasta los siete (07) dias calendarios, contades a
partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra al correo electronico
del postor.
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8. DEL CONTROL POSTERIOR:

10.

12.

. COMPROMISO DE CANJE:

« Lacalidad de los bienes, debe estar en la condicién de estar conforme y apto para su
uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento de salud.

s En caso de presentarse alguna gueja u observacién de parte del usurario o reporie
relacionado a la calidad del insumo yfo material, la entidad podrd solicitar el control
posterior del lote en cuestién, a un laboraforio acreditado de la Red de Salud
Huamanga.

» Red de Salud de Huamanga, a través de terceros esta facultado a realizar dentro del
plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de control de
calidad de los bienes.

s Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor
se obliga a solventar todos los costos (incluide el costo de las muestras tomadas de
los almacenes de la entidad). i

. FORMA DE PAGO:

|
La Entidad realizaré el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
UNICO PAGO, previa conformidad del responsable de SISMED. i

PENALIDADES:

En caso de refrase injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrate, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articule 162 del Reglamento. |
La penalidad por morz esta contemplada en la Ley N° 30225 - Ley de Contrataciones del
Estado, su reglamento y modificatorias. i

El proveedor esté obligado a reemplazar el bien requerido a su costo y riesgo, dentro del
plazo de 15 dias calendarios, el postor debera presentar Declaracion Jurada del
Compromiso de Canje y/o Reposicion, la cual tendra una validez de acuerdo a ia vigencia
del producto ofertade, contada a partir de la fecha de recepcion del producto en el
almacen. |

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El plazo méximo de respcnsabilidad del contratista es deun 01 afio, contabilizado a partir
de la emision de la conformidad.

1

j
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o 3
FICHA DE HOMOLOGACIGN

DESCRIPCION GENERAL

Ciédigo del CUBSO

Denaminacién del requerimiento o
Denorinacién técnica

Unidad de medida

Resumen

4222150400389738

Catéter endovenoso peritérico-18 G X 1. % in con
dispositiva de blaseguridad y alas de fijacion

Catéter endoveneso periférico 18 G x 1 % In con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion

Unidad i
Disposttive médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma da 1a vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que ‘evita’ los
accidenles punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de. un: solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, lransfusiones de sangre yio
derivados, toma de muestra do sangre, para fines
dizgndsticos y terapéuticas :

De los bienes:

+

a) Catéter endovencso periférico con dlspaélﬂvo de bioseguridad y alas de fijacidn

(Dispeositivo médico completg}

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, agufa Introductora, protectory disposttivo de

bioseguridad )
S e i i TP Docutnento Técnicode -]
7. Eopetication - 407 <5 Y Refavericla NG .
. USP capilulo <71> o noma técnica
1 | Esterilidad Estéril {(véase Nota 1} de referencia auwtorizada en su
i £ registro sanitario &
y USP capitufo <1681> o0 norma
2 E;;gﬁ;f:;f ﬁ%d‘smé;;mde 20 | Jacnica de referencia autorizada en
PO su registro sanitarlo
3 | Biocompalibilidad: b
¢ IS0 10093-4 Biological evajuation
: of medical devices - Part 4:
i ! Selection of. tests for interactions
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma téenica de  refefencia
autorizada en su registro sanitario
w

Versién 01
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22

Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 109923-5 Biological evaluation
of medical davices ~ Part 5: Testfor
in vitro Gylotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
bicldgica da dispositlives médicos.
Parie 5: Ensayos dz citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
I referencla autorizada en su registro
sanitario

33

Irritacion cuténea

No produce irritacién
cutdnea

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irtation and skin sénsitization,
numeral 6§ o NTP-ISO 10893-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Pare 10:
ls Ensayos ds iritacion ¥
sensibilizacidn cutinea, numeral 6
0 nomma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

34

- Sensibilizacién

cuténea

No produce
sensibilizacién cutdnea

IS0 10983-10 Bislogical evaluation
of medical davices — Part 10: Tesls
for Irmitation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10953-10
|; Evaluacion bioldgica de
disposifivos médicos. Parte 10:
Ensayos  de Irritacion  y
sensibilizacion culdnea, numeral 7
o norma idcnica de referencia
autorizada en su regisiro sanitario

33

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

IS0 105893-11 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
- for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-ISO 10993-11 Evaluaciaon
biotégica de dispositivos médicos.
Parle 11 Ensayos de Toxlcidad
sistémica, numeral § y 6 o nomma
téenica de referencia autorizada en
su registro sanitario

4

- “Espédificaion *

‘Documento Téonlco de & "
© + Referencla-. " v

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio .

Version 01
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El extremo distal debe

¥ ser conificado para ‘
facilitar la insercidn y | 18O 10585-5  Intravascular
debe cefiirse | catheters — Sterile and single-
estrechamente: a la - | use catheters — Part 5 Over-
aguja. Cuando {1z | needle perpheral cathelers,
aguja esté numeral 4 o NTP-ISO 105555
2 | Uridad delcatéter | completamente Catéteres ~  Intravasculares,
Insertada en la unidad Catéteres estériles de un solo
. del catéter, ef tubo d2l | uso, Parte 5: Catéleres periféricos
catéter no debe ni | sobre agulaintroductora, numeral
sobresalirmés alld del | 4 o norma técnica de referencia
talén del bisel de la | autorizada en suregistro sanitario
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo, ~
i . e
1SO 105555  Intravascular
catheters — Sterte and single-
use catheters — Parl '5: Cver-
nesdle peripheral cathsters, table
1-0 NTP-ISO 10555-5 Catéteres
3 | Calibre 186G o Intravasculares. .Catéteres
' estérlles de un solo uso. Parte 5:
& Catéteras periféricos sobre aguja
1 Introductora, labla 1 o noma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
1%inot W osl7s Establecido por el Ministerio.
4 | Longitud i, v
5 | Radiodetectable Sfy
Cono o ensamblado
del  acoplamiento ISO 1055541  Intravascular
6 | para la conexién o ?Jaa,sd;é’ﬁ u%fsenw catheters — Sterile and single-
cualquler otra parte | U9 A use catheters — Part 1: Ganeral
del catéter i requirements, numeral 4 o NTP-
z 15O 10555-1 Catéteres
Interior del 3 intravasculares. Catéteres
7 | ensamblado  dey | NO? debe  prasentar - | astériles de un selowse. Parte 1:
i fugas de alre Requisitos generales, numeral 4 o
T ] e técnica de referencia
ca e
AcabadodEla exiraf, sin defecios autorizada en su registrg sanlit‘ann
8 | superficie del tubo superficiales. De tener
del catéter lubricante no debe
verse gotas de fluldo
& 18G 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
) healthcare applications » Part 7:
i%gﬂ ComaciorHieD tuer Connectors for intravascular or
g | Aspscto del Cono hypodermic applications © norma
técrica de referencla autorizada
21 Su registro sanitario ¥
Acopladao al catéter Establecido per el Ministerio
s :
Versidn 01 3de3
ko] 4
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10 | Cédigo de color

Verde oscure (opaco.
o translucido)

ISC 105855  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Pail 5 Over-
“needle peripheral  cathelers,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéleres intravasculares.
Caléleres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteras periféricos
sobre aguja introduciora, numeral
4 o norma técnica de referencia
aulerizada en su registro sanitario

Alas de fijaclén de

b material lexible

-

Si

Esteblecide par ef Ministeric

c) Agujaintroductora

A Especificacién ;

N° | Caractetisticas b _Heferencla . . -

. -» "Documento Técnlco de

1 | Material

Acerc inoxidabie

2 -1 Tipo de punta

Bisel corante, afilado,
biangulado

Establecido par el Ministerio

3 | Acabade

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Resistenciaala
corrosién

La superticie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicies de corresidn

‘tubing for the manufaclure of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bloseguridad

(<}

N° | | Caracteristicas .

Especificacian™ - | -

. Documento Técnlco de -
" . " Refefencla,. . ‘i..-

' Sistermna de
activacién

Pasivo {automidtico) o
active (mecanico)

SO 23308 Sharps injury protection
— HAequirements and test methods
— Sharps protestion features for
singlesuse  hypodermic needies,
Introducers for catheters and
sneedles used for blood sampiing
numeral 3 o nomma lécnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

" sanitario.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debs cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacién
por Gxido d2 efileno segln la noma iécnica deureferencIa auterizada en su registro

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18} meses al momenta de
12 entregz en el almacén de la Entidad; para el caso de enlregas sucesivas dz bienes de un
mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) messs {(véase Nota 2}

[SO 9626 Stainless. steel needle |

Versién 01
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Nota 2: Excepclonalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en Ias bases
del procedimients de seleccién y/o proforma de contralo, una wvigencla mfnima del bien
inforior a ja establecida en &l pArralo precedents, en funclén del estudio de mercado y de
ja evaluacién efectuada por la entidad consldarando la finalldad de la contratacion.

24,2 Hotulado o

2:4.2.1 Envase Inmediato y mediato .

Ei contenido de los retulados debe comesponder al disposltivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo-autorizado en su Registra Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
seginlos Artfeulos 17°, 137° y 138 del Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia
Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

i3 R el
La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato o
Inmediato. del dispositva médico, sin gue este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimlento que formula el
érea usuaria.
L)

2.1.2.2 Embala]e
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

d
Nombre de! dispesitivo médico
Cantidad
Lote .
Fecha de vencimiento
MNombre del preveedor
Especificaciones para la conservacitn y almacenamiento
Nadmero de embalajes apilables

® 8 o O @ o

©
Dicha Informacidn puede ser indicada en etiquelas.
Envase y embalale

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado
ensu Registro Sanitario v lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Contral y Vigilancia Sanitada de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios™ aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-SA" y sus
modificatorias vigentes @ ! b

2.1.8.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente seltado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propledades fisicas, condiclenes biolégicas
e integricad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporie, almacenamiento ¥

distribucion,
2132 Envase mediato 6 sesundario & ] s
Caja de cartdn o de material distinto que contiene-en su interor una o més unidades del <

dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiclones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién. o

#

2.1.3.2 Embalaje

Caja de carén corrugadoso de material distinto que debe. cumplir con los siguientes
requisitos: ;

Versitn 01 ¢ 5de13
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= Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion ¥
adecuado aimacenamiento dal dispositive médico.

+  Que facilite su conteo y fécH apllamients.

»  Debe descartarse la utilizaclén de embalaje de producios comestibles o productos
de tocador, entre ofros de uso no sanitario.

214 tnserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de use debe corresponder al
»  dispasiivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol v estar de acuerdo

con lo autorizade en su Registro Sanitario, segin lo establecido en el Articulo 140° det

“Reglamento para el Registro, Contrel y Vighancla Sanitaria de Productos

Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto

Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentas.

- o

2.2 CONDICIONESDE éJEbUCléN

221 Delarecepcidn
la recepcin se sujela a las disposkeiones de recepcion y conformidad establecidas en L
el Reglamento da fa Ley de Contrataciones del Esfado. ; e

£l acto ds recepcién de los bienes que formaran parte de la enirega se realizard por los

responsables encargados de la entidad, para lo cual e Quimico Farmacéutico

respensable del almacén o quién haga sus veces, realizari la verificacion documentaria

y evaluacién organoléptica de fas caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, segin sur

© 4 procsdimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los pumerales §.2.4.2

y 6.24.3 de! Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos

Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios en Laboraiorios,

Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobade con

Resolucion Ministerial N°® 132-2015/MINSA. i

s ' 8
2.2.1.1 Varificacicn documentaria

El contratista en el momento de’entrega de los bienes en ef punto de desting debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
ia fecha de recepci6n y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por, el contratista {véase Nota 3)

: _DOGUMENTO - - - - -~ —owox
Orden de compra - Gufa de Intemamlento —

Gufa de remisién o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje yo reposicién por defeclos 0 vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanifario o Ceriificado de Registro Sanitario, cen
Resolucién{es) de autorizacldn delflos) cambio(s) en el registro sanitario sl los tuviera,
detl dispositive médico.
Copia simple del Gertilicado de andlisis o documentio equivalente por cada lote dej
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el sequndo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admlsién de fa oferta.
Copia simple del Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM) u otro

documento equivalente que acradite cumplimiento de normas de calidad espegificas
altipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, elc.). Parael caso de fabricante naclonal
4]

BPM emilido por DIGEMID. ]

Copia simple del acta de muestrgo.

Gde 13
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Copia simple del informe d2 ensaya emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficizles de Control de Calidad de Madicamentos y Afines dal
Sector Salud, segtn las Rruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
2.2 3 Del conirol de calidad. ’

B Copla simple del Certificado de Buenas Préclicas de Almacenamiento (EPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenida se encuentre enlidioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor * ©
pliblico juramentado o traductor colegiado certificado. El confralista es
respansable de la exactifud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del InfBrrme do Ensayo y del Acta do Muastreo sélo aplican a cada
entrega que correspenda efectuar un conirel de calidad, segdn cronograma establecido
por [a entidad. i

La copla simple de fos documentos técnicos para sustertar lo sefialade en el segundo
pérrato del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y [a Declaracién
Jurada de compromiso de canje yfo reposicién por defeclos o vicios ocullos, se
recepcionan por tinica vez cuando se efectia la primera entrega.

La Declaracitn Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
+  ocultes aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contade a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numeral 2.1.1, conlada a
partirde la fecha de entrega del canje. ¥

2.2.1.2 Evsluacidn organcléptica

La avaluacién organoléptica serd realizada por el Quimice Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su precedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en 1a norma vigente, para lo cual debe-utiiizar
un plan de muestreo de acuerdo con ka nerma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018),

222 Delaconformidad T

La conformidad se sujeta a fas disposiciongs de recepeidn y conformidad establecida en
el Reglamento de fa Ley de Contrataciones del Estado. .
La cenformidad de recepcién de la prestacin por parte de la entidad, no enerva su
deracho a reclamar posterioermente por defectos o vicios acultos del(los) dispositivo(s)
médicols) entregada(s). El contratista es responsable par fa calidad ofrecida y por los
vicios oculos del dispositivo médico oferiade, El plazo médximo de responsabilidad del
contralista aplica durante el plaze de 18 meses, contado a parlir de la conformidad
olorgada por la entidad. 5'

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el.dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracteriglicas técnicas sin causa atribuible al
ysuario o cualquier olro defecto o-viclo oculto. El canje o repasicidn se realizard 2 solo
requerimiento de la entidad, en un ptazo no mayer a 30 dias calendarios que se inicia
desde fa comunicacidn al provesdor por pade de la entidad 'y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo Indicade en el Gltimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
padr de la fecha de entrega del canje.  ~

223 Delcontroldecalidad - B

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estard sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Contro! de Calldad (CNCC) del INS o por cualquier laboralario
de la Red de Laboratorios Oficiales de Centrol de Calidad de Medicamentos y Aflnes del

Version 01 & H .’rde 13
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i)

Seclor Salud, previo a su entrega en el lugar do destino final, y segun cronograma
establecido por la entidad, Los ensayos reafizados por laboralario de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacidn vigente emitide por el CNCC del INS,

Los ensayos a efectuarse en el dispositive medico ofertada son jos siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de ca_!i&ad {véase Nola 5)

N3~ . : Caracteristica .,'| - Capfiulo/ - "|[. Documento Técnico de
A BRSNS N & AEXQ 4 . Rgtg:ﬁncia o
1| Esterilidad Capitulo <71>

USP vigente (véase Nota 4}

Endoloxinas bacteranas Capltulo <B5>

N

Nota 4: Vigenie se considera la (iltima edicién de Ia farmacopes.

| -Para la realizacisn de Jos ensayos de control de lo.’:aﬁ:lad. & conlralista debe prever las
plazos que conilevard su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad {Tabla N° 2} serd
determinada por ¢l Centro Nacicnal de Confrol de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratoric de la Red de Leboratorios Oficiates de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Contral de Calidad (CNCC) ¢l INS.

En efcaso de una entrega de flem paquets & la entidad, que agrupa a més de un calibre
yfatipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muesireo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del item paguete a entregar a la entidad, procediendo a
selecclonar de manera aleatoria el lote que presente mayer nimero de unidades, sobre
¢l cual el Centro Nacional dz Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red lomard el tamafig de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir més de un lote en el flem paquate con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de controt de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para ia reafizacién de los ensayos soficitados
seglin la Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de control de cafidad no forman parie de! total de
* unidades a eniregar. B

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paguete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lole muesireado representaran al lotal de unidades de los lotes sujetos de muesirec del
fiem Individual ¢ por paguete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se [nterpreta como la conformidad de fas unidades de todos los lotes del
Itern Individual o por paquete que conforman la entrega. La oblencitn de un resultado de

. cantrol de calidad *NC CONFORMET, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de éonformidad para el control de calidad soliciiads, no pudiende el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo proceder segin lo sefalado
en el siguiente parrafo R

En el caso que una entrega esté conformada por mds de un Iote del item individual o
por paquete (més de un calibre y/o tigo de catéler endovenosa periférico) y se-obtenga
un informe de ensayo de conlrol de calidad con resultado “NO CONFORME" para €l
lote: muestreado del ltem Individual o por paquete el contratista procederd
Inmediatamente a solicitar al Centro Macional'de Control da Calidad del Instituto
Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de fos lotes

5% 8de13
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restarites del ftem Individual o por paguete , cuyos gastes lo asumird e contratista. En
este caso, s6l0 formaran parte de la entrega los lotes que oblengan los resuflados da
conirol de calidad “CONFORME" del ltam Individual o por paguete. Dol :

Los resultados def muestreo y las ocumencias relacionadas con la toma de ‘muestra.
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma gue debe ser firmada por ios
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCG-INS oel lzboratorio de
12 red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisiio obligatorio para
Iz entrega del dispositivo médico en el lugar de destinc.

En caso de que dichas prushas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad dal Institule Nacional de Salud y por los laboraterios de la Red de Laboratarios
Oficiales de Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en Ios plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME"
en el control de calidad, seré responsabilidad del contratista y penalizado por mora de
acuerdo 2 1o contemplado en fa Ley de-Contrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes. &

En caso de que durante fa vigencia dal contrato se incorpore un laboratorio a fa Red de
Laboratories Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, el contratista esta facultade para realizar las pruebas que correspondan, las
rmismas que serdn validas para efectos de la entrega de los dispositives médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red
de Laboratorics Oficiates de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las proebas que sg realicen no serén vélidas para efectuar el internamiento de
los dispositivos médicos. 4

Nota 5: En el caso que fa Entidad determine que las costos yio 1a oporiunidad del
suministro originzdos de la exigencia del control de calldad, Impiden o pongn en riasgo
la finalidad de la contratacidn, esta se podra eximir de dicha exigencia, 4

El

224 De la vigilancia sanitaria

Porcorresponder ¢f presenite bien-a un dispositive médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y ef contratista deben cumplit con realizar actividades de teenovigilancia, que
permitan. prevenir y reducir los rigsgos que se puede presentar durante el uso del
disposltive médica, presentando & & autoridad respectiva los informas que raspalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecida en Ja NTS N° 128-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técrica de Salud que
requla las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios, aprobada con Resolucién
Ministerial lN° 539-2016/MINSA, para las acciones carrespondientes. ;

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACIGN

234 Capacidad legal

REQUISITO « ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autarizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Fungionamiento a nombra del postor, asi-come de los cambios,

Funcionamiento | otorgados al "establecimiento farmacéutico, emitida por la
) Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposiilvos
- | Medicos y Productos Sanitarios (ANM} o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nival Regional (ARM) segun su dmbita. +

T
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fi. INFORMACION COMPLEMENTARIA @
3.1 Delasefeccidn

Documentos de presentacién obligatoria
311 Documentos para la admisidn de Iz oferfa (véase Nota 5)

Ademds de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Tacnicas, el
postor debe presentarcoplas simples de los siguigntes documentos:

3.1.1.1.  Resclucion de Autorizacién de Registro Sanitarle o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Bispasiivos Méadicos y Producios Sanitarics (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de fos cambios en &l registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondsncia entre la informacitn registrada y e
dispositivo médico ofertada.

IR DF vy i . } o
N wfu:.. NS No se aceplardn ofertas de dispositives médicos cuyo registro sanitasio o
e cerlificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelade,

S
Sy

La exigencia de vigencia del registra sanitario o cerlificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para lodo el proceso de seleccidn y ejecucién
contractual,

. 3112, Ceriilicade de Buenas Précticas de Manufaciura {BPM) vigente del fabricante

: PR nacional emitide por la Autoridad National de Productos Farmacéuticos,

Iy dooales V&) Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender ef drea
i de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segtin normativa vigents,

&)
x\..—-':,\.o“a En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite e cumplimiento de Normas da Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, came: Certificado CE:de Ila
Comunidad Eurcpea, Certificacidn 1SO 13485, FDA u otfros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitida por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segin normativa vigente.

La exigencia da 1a vigencia del Cartificado de Buenas Précticas de Manufactura

¥ (BPM) u otro documento equivalente que acredite o! cumplimiento de Normas
de Calidad especliicas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo el
proceso de seleccién y elecucion contractual,

3.1.1.3. Certificado de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA} vigente, a nombra L
det postor, emilida por Ja Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y, Productos Sanitatios {ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médices y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM}, segin normativa vigente.

En el caso que el postor conirate el servicio de almacenamiznto con un tercero,
ademds debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el semvicio, acompafiado de la documentacion que acredite ef
vinculo contractual vigente entre ambas.paries.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.14. Certificado de anélisis u otro documento equivalents del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obenidos
segln lo autorizado en su registro sanitaric, que sustenten las caracleristicas
solicitadas en elnumeral 2.1.1 de la Fieha de Homolegacion.

%
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N

IV, ANEXOS

2)

3.3.3.5.

3.1.1.6.

3147

En ¢l caso que el cerlificado da andlisis u otro documento equivalente no haya
canslderado todas las caracterfSticas especificas solicitadas en la presente.
Ficha de Homeologacidn indicadas en las tablas def numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos: técnicos emitides o avalados' por el fabricante que

certifiquen cumplimiento:de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con 1o autorizado
en el Registro Sanitario dgl dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo senalado con respecto al rotutado, en’el numeral 2.1.2.1 Envase medialo e

inmediato de la Ficha de Homelogacion.

Inserlo o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con o au'.orrlzado en el

Registro Sanitarid del dispositiva médico afertada.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico cferado para iz
evaluacién organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentes técnicos presentados por los postores, segin fas conslderacionss

en el Anexo N°1.

Nota &: Para los dosumentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor plblico juramentado traductor colegiado cerlificado. EI postar es responsable
de Ia exaclitud y veracidad de dichos decurnentos. |

ANEXO N° 01
EVAE;UACIﬁN DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

‘Aspectos a verificar ¥ mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segiin formate de evaluacion N°2 g

Metodologia de Evaluacion: Evaluacidn organoléptica

02
03

autorizada en sy registro sanitarlo y acompafiado de su inserto o manual
de instrucclones de uso. En el caso que Ia presentacicn contenga més de
una unidad, bastard con presentar sélo una {01) muestra y adjuntar su
envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de expiracidn
vigente y debe corresponder a un lote fabricads después de la autorizacitn
da su registro sanitario, asimismo este fole debe corresponder aliiote
indicado en el certificada de anéfisis o documento equivalente, consignado
enelnumeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision de la oferta. -

Nimero de muestras: {01) unidad segin la forma de presentacion

Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con 1o establecida en el Reglamento de la Ley de Coniralaciones
del Estado, en el cual uno de los Integrantes, debe tener conccimiento
técnico en el objeto de la contratacién. 3

05

Direccidn, lugar exacto y horarlo para fa presentacion de 1as

muestras: La enfidad debe precisario en las bases del procedimianto de
seleccién. = .
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o

b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la Informacién
contenida en los documentos t€cnicos presentades por los postores segin formato
de evaluacién N*1. ;

FORMATO DE EVALUAGION N° 1
Dispositivo Médico: ...........
PR s i M R R M S o M e e s e e
= O
S AT A s o g Mecanismeo para
Documentos técnicos- Cumple” | Necumple | determinarel --
Oivewwe £ % T F L8 w boaliee cumplimlents -
 Registro  sanitarioc o
. cenificade de Registro Inspeccién Visual
© Sanitario ¢
Certificado de andlisis o ;
" documento equivalente 8 Inspeccléa Visual
Rolulado del envase . - i
mediato § Inspeccién Visual
Rotulado del envase
inmediato Inspeceién Visual
! Insere o manual de y 5
instrucciones de uso Inspeccibn Visual
- - o
Resultado Final

12de i3
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;:) Aspectos a verlicar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacién N°2. i ;
FORMATO DE EVALUACION N° 2
Dispasitivo Médico :
o -
PO i i s A i i
S w1 Lo ed e | -Mecanismopara -
" Aspectosaverificer, -~ | Cumple |- Noctimple™ | ." determinarel,
wiy, oy . i S . ..|.. complimiento
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspecci6n visual
y aristas cortantes ’ I RN,
Envase medialo caja Inspeccién visual
Disposttivo médico
compuesto por un catéler con i -
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual
Introductora, protector ¥ b
dispositivo de bioseguridad.
Cono acoplado al catdter con .
| coneclor fipo luer lock nspeccién visual
Acabado de la superficie del
tubc del catéter, libre de STy n
materia exirafa, s defectos Inspeccion visual *
superficlales
Acabado de la agyja i . b
introductora,  fibre  de : Inspeccidn visualy
asperezas, rebabas ¥y ] tactil
ganchos
Resultado final
il
o
L]
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FICHA DE HOMOLOGAGION

DESCRIPCION GENERAL

L

Cadigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento
Denominacidn técnica

Unldad de medida
Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

422215040038873%

Caléter ‘endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
disposilivo de bioseguridad y alas de fifacién %

Catéler endovenose periférico 20 G x 1 % in con
disposilivo de bioseguridad y alas de flacion

Unidad

Dispositivo médico esténil y fiexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su'disefio
presenta un sistema de seguridad que evila los
accidentes pun.mcar%anles. 8l catéler presenta alas de
fijacién, d& un solo uso. Se uliliza para adminisirar
medicamentos, - fluidos, fransfusiones de sangre o
derivados, loma de muestra de sangre,-para fines
diagndsticos y terapéulicos

CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienss:

o

211 Caracleristicas y especificaclones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

(Dispositivo médico compleio}

Compuesto por un caléter con alas de fi riaclén, agaja introduciora, protectory dispositivo da

bioseguridad

| “iCaradtefisticas .

: i Especifimcién !

A Documm Téenloode
He!ererznia e

USP capltub <7%> o norma técnica

1 | Eslesilidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorlzada en su
regisiro sanitario
USP capliulo <168i> o noma
Endotoxinas No més cde, 20
2 becleranss UBfdispositive técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompalibitidad:

]

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible

1SO 10993-4. Biclogical evaluation
of medical devices — Part 4
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral 8.3 0
norma  téenica de - referencia
autorizada en su registro sanitario

Varsion 01
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1S0 109393-5 Biological evaluation

of medical devices ~ Part 5: Testfor

in vitro cylotoxicity, numeral 8 ©

. : NTP-IS0  10883-5 Evaluacién

321 Citotoxicidad No Citotéxico . biolégica de disposttivos médicos.

Parte 5: Ensayos de cilotoxicidad in

vitre, numeral 8 0 norma téenica de

referencla autorizada en su registro
sanitario

1SO 10993-10 Biological evaluation
L, of medical devices — Part 10: Tests
for initation and skin sensitization,
{ ; numeral 6 o NTP-ISO 10893-10
No produce - initacién | Evaluacién bioldgica de
cutdnea dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de  imitacion  y
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
© norma técnica de referencla
aulorizada en su regisiro sanitatio

* IS0 1099310 Bialogical evalualion
of medical devices — Part 10: Tests

s for iritation and skin sensitization,
4 numeral 7 o NTP-1SO 10993-10
Sensibilizaclén No produce | Evaluacion blol6gica de
cutdnea sensibillzacién cuténea | dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de  fritacidn .y
-sensibliizacién culdriea, numeral 7
. lbo norma lécnica de referencla

' : autorizada en su registra sanitario

afim

3.3| Imitacién cutdnea

a4

1S0 10993-11 Blological evaluation

- of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
&0 NTP-|SO 10993-11 Evaluacién
biolsglea de dispositives médices.

Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

No produce foxicldad

3.5 | Toxicidad sistémica sistSmica

** Doctiriento Técnlco de 'l
s “"Referencla -+ "}

1 | Material Paliuretano Establecido por el Ministerio

‘ S 2de 13
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El extremo distal debe
ser conificado para i
faciitar fa insercién y | 1ISO 105555  Infravascular
deba cefilrse catheters — Sterile and single-
estrechamente a’” la use cailheters — Part 5; Over-
aggja. Cuando la’ | needle peripheral cathsters,
aguja esté | numeral 4 o NTP-ISO' 10555-5
2 | Unidad del catéter | complelamente Caléteres intravasculares.
Insertada en la unidad Caléleres estériles de un: solo
del catéter, el tubo del uso. Parle 5: Gatéteres periféricas
catéter nc debe ni sobre aguja miroductora, numeral
sobreszlir mas alla del 4 0 norma técnica de referencia
t2ién del bisel de la avtorizada en su registro sanitario
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.
1SO  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Pari 5. Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 105555 Catéteres
3 | Calibre 206G intravasculares, Caléleres
g estériles de un solo uso. Parte &:
Caldleres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o noma
fécnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
1% ino1 %" 03175 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mp =2 mm = ;
5 | Radiodetectable Si
Cono ¢ gnsamblado
del  acoplamiento 1SO 105551 intravascular
& | para la conexién o ansd:eb?l u%rgsenlar catheters — Sterle and singie-
cualquier ofra parte G ! use catheters — Part 1: Generzal
del catéter requirements, numeral 4 o NTP-
] ISO 10555-1 Catéteres
Interior del | No debe presentar | Intravasculares. Catéteres
7 | ensamblado del !ugag de airg estériles de un solo uso, Parte 1:
cono Requisitos generales, numeral 4 o
T v WL técnica de refen.?ncja
Acabado de la poratis, 55 delcts ! | USRS RA SN RN
8 | superficie del'tubo superficiales. De ténar
del catéter lubricante no debe
verse gotas de fluido e
IS0 803697 Small-bore
) . | connector for liquids and gases In
. heaithcare applicalions - Part 7:
Ic;gg conedloripo ST | cannectors for Intravascular. or
9 | Aspecto del Cono hypadermic applications o norma
= técnica de referencia autarizada
) en su registro sanitario
Acoplado al catéter Establecido par el Ministeria:
Version 01 4 3de 13
o
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ISO 105555  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use cathslers — Part 5: Over-
needle. pefipheral catheters,

numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
s:flgw ddgpaca L. Caléteres intravasculares.

Catéleres estériles de un solo
1 usa. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numerat
i 4 o norma {écnica de referencia
auterizada en su registro sanllario

10| Cédigo de color

Alas de fijacidn de st

! material flexible

(=%

tablecido por el Ministerio

c} Agujaintroductora

= BT T v e o ook |- :Documento Técnico de s . =
h) Commarfstionng o Especificacién’s.'|. i -Referencia - * @
17| Materal Acero inoxidable
! Bisel cortante, afilade,
Sl TP ospania biangulado | Establecido por el Minlsterio
Libre - de asperezas,
3 :|-Acabado rebabas y ganchos
T IS0 9626 Stainless steel needie
: ’ . {tubing for the manufacture of
Resistencla a la La syperficie dela aguja medical devices — Requirements
| 4 2 no debe mostrar signos "
/ carrosién oIndicles dercomrosion and test methods, numeral 5 o
& nomma  técnlca  de  referencia
/ “autorizada en s registro sanitario
d) Dispositivo de bioseguridad
Caracteristicas. " -Especificacién :.-| ;. ° Documento Técnicode. .
el olaf SRR L L el b, o Refefemelal vt 0
SO 23908 Sharps injury protection -
Heat — Requirements and test methods
. — Sharps protection taatures for
o gingle-use hypodermic needles,
| Sistema de Pasivo (actomético) o
171 Zetivacién activo {mecanico) introducers  for cathelers and

needles used for blood sampling
numeral 3 o noma técnica. de
referencla autorizada en su registro
santtario

°

Nota 1 En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido

. de Elilenc, debe cumplir con los limites méximos pemiltidos de residuos de esterlizacion

i por 6xido de efileno segin la noma técnica de refersncia aulorizada en su registro
sanitario.

Lavigencia minima del dispositive médico deberd ser de diecioche (18} meses al momenio de
la enlrega en el almacén de la Entidad; para el case de entregas sucesivas da bienes de un
mismo lote, podrén-aceptarse con una vigencla minima ta quince (15) meses {véase Nola 2)

: 1
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Nota 2: Excepcionaiments, la Entidad puade precisar en el requerimiente, en las bases
del precedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima. del blen
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de marcade y de
fa evaluacidn efectuada per%a entidad conslderando la finalidad de la contratacién.

212 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertada y estar
de acuerdo con lo avtorizado en su Registro Sanitaric o Certificado de Regisiro Sanitario,
segtn los Arttculas 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Reglsiro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes. y

La Enlidad mantiene a facultad de solicitar un logotipo en las envases mediato yfo
inmediato del dispesitive médico, sin que este vulnere lo establecids en la
reglamentacidn vigente, lo cual debe ser précisado en el requerimiento qus formula e
drea usuaria. i

2.1.22 Embalaje i
El embalaje dabe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositiva médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimisnio

Nombre dsl proveedor

Especificaciones para la conservacicn y almacenamlento
Numero da embalajes apilables

2 2 8 8 8 & &

Dicha Informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje #

Los envases inmediato y mediato del dispdstivo médico deben sujelarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y [o establecido en el Art. 141°, del “Reglamanto para el Registro,
Conirol y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos: Médicos y
Productos” Sanitarios™ aprobado con Decrete Supremo N° 018-2011-SA® y sus
medificatorlas vigentes g

2,13.1 Envase Inmediato ¢ primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de ficil aperlura, exenio de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolgicas
e integridad del disposilivo. Resistente a la manipulacién, transporie, almacenamiento y
distribucion. q : i R

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de carién o da material distinto que contiens en su interior una o més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades Jd(sicas,
condiclones bicldgicas e integridad del dispositivo. Resistenle a la manipulacidn,
transporte, aimacenamlento y distribucién.”

2,133 Embalaje o

Caja de cartén corrugado o d= material distinto que debe cumplir con los siguientes
Tequisitos: ] L

Versién 01 & 13 det
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= Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribuclén y
adacuade almacenamiento del dispositivo médico.

s Que facilte su conteo y facll apllamiente.

s Debe descararse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre ofros de Uso nosanitario. (

2.14  Inserto o manual de instrucclones de uso

El conlenido del inserto: o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
. dispasitivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
: con lo:autorizado en su Registro Sanitarfo, segtin lo establecido en el Articulo 140° del
“Aeglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarlos™ aprobado con Decreto
Supremo N°® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 - CONDICIONES DE_E..IEGUCIGN . o
221 Delarecepelon

La recepcion se sujeta a las dispesiciones de recepcién y conformidad establecidas en W
el Reglamento de Ja Ley de Contrataciones del Estado. -

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizar4 par los

- responsebles encargados de la entidad, para lo cual ef Quimico Farmacéulico

" responsable del aimacén ¢ quién haga sus vaces, realizara la verificacién documentaria

yevaluacién organcléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su

procedimiento; cumpliendo con las dispesiciones esfablecidas en los numerales 6.2.4.2

y 6243 del Manual de Buenas Priclicas de Almacenamlenio de Producios

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboeratorios,

Droguetfas, Almacenes Especializados y Almacenss Aduaneros, apmbadn con
Resolucin Ministerial N° 132-2015/MINSA.

12211 Verificacién documentaria® B

El contratista en ef momenio de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en Ja Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a

' lafecha de recepcién y estar refrendados por el Director Técnice del contratista, para la
verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos & presentar por el contratista (véase Nota 3)

i E B, -“DOCUMENTO . g
Ordandecompm — Guia de internamisnto et
Gula de remisidn o Faclura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o viclos
ccultos
Copla simple del Registro Sanitario o Coriicado de Registo Saniario, con
Resolucidn(es) de autorizacién de%(]os) camhio{s) en el registro sanltario si los tuviera,
del dispositiva médico.
Copia simple del Cerlificado de andlisis o clccumemo equivalente porcada lote del
dispositivo a.entregar y/o copfa de documentos técnicos para sustantar la sefialado en ‘ ' W
¢l segunde parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para |a admisicn de |a oferta.
Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura {(BPM) u otro
dogumente equivalente que acredite cumplimiento de normas de calldad especificas
alfipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, éic.), Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

"| Copla simple del acta de muestrea,

i
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Copia simpte 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 Conlrol de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seglin las prusbas de ensayo Indicadas en la Tebla N° 2 dal numeral
1 2.2.3 Dal control de calidad.

Copia simple dal Certificado de Buenas Préiclicas de Almacenarnlerito (BPA) |

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo centenido se encuentre en ldlama
diferente al espanol, deben presentar la respectiva fraduccién por traductor
pubfico juramentado o traduclor calegiado cedificado. El confratista es
responsable de la exqg:ﬂ:ud ¥ veraddad de dichos docurnemos.

Las copias simples del Informe de Ensayc y del Acta de Muestnen sdlo aplican a ¢ada
enirega que corresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establscido
por 2 entidad, i

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo def numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ucullos. se
recepcionan por tinica vezituando se efectia la primera entrega.

La Declaracidn Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos:o vicios
ocultos aplica durants el plazo méximo de 18 meses, conlado a partir de ta conformidad
otorgada por la-entidad. Los dispositives médicos a Ingresar en el canje tendrén una
vigencia lgual o mayor a lo indicado en el Gitime parrafo de! numeral 2.1.1, contada a
partir d= la fecha de enirega del canje. -

2212 Evaluacién orggnoléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por el Quimice Farmacéulico responsable del
almacén de la entidad o ef profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpliendo [os lineamientos establacidos en la norma vlgen%e para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859-1:20183 {revisada ¢ el 2018)

De la conformidad ki

La conformidad se sujeta ,las disposiciones de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La cenformidad de recepcidn de laiprestacion por parle de Ja entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultas del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contralista es responsable por la calidad ofreclda y por los
vicios oculites del dispositive médico ofertado. El plaze maximo de responsabilidad del
centratista aplica durante el plazo de 18- mesas, contado a partir de la conformidad
olorgada por la entidad. . .

El canje por defectos o vicios ocultes serd efeciuado en el caso de que el disposnwo
médico haya sufride alteracién de sus caracter(sticas técnicas sin causa atribuible al
usuario © cualquier otro defecto o vicio ogulto. El canje o reposicidn se realizar a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayoer a 30 dias calendarios gue se Inicia
desde la camunicacion al proveedor por parte de la enfidad y no generard ‘gastes
adicionzales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigancia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo panalo del numera! 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del can;e. : ol

Del control de calidad i
Para la verificacion de la calidad, et dispositive médico estard sujete al contro! de calidad

en el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red ds Laboratories Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines dal
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** Sector Salud, previo a su enlrega en el lugar db destine final, ¥ seglin cronograma
establecido por a entidad. Los ensayes realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacidn vigente emitido por ef CNCC def INS.

Los ensayos a efectuarse en el disposmw medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nota 5)

T .::::car.ja:lérisﬁca . |- . Capftulo/.a: | - Documento Técnico de; -
o S I ¥, -0 < M ol ancla = oot "
1| Esterdad " Capitulo <71>

USP vigente (véase Nota 4)

N

Endotoxinas bacterianas Caplivio <85>

Nota 4: Vigente se considera la (itima edicién de Ia farmacopea.

Para [a realizacién de los ensayos de control de calidad, ef contratista debe prever fos
~ plazos que conllevard su eecucidn, & fin de aténder los requerimientos de esta con
oportunidad. [

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd

determinada por el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC}) del INS o por

cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Qficlales de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los euales

tomardn como referencia los procedimienios y normativas vigentes aprobadas por el
_. Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
~ ylotipode catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayes se realiza

‘sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, procediendo a

selecclonar de manera aleatoria el lote gue presente mayor nimero de unidades, sobre

el cual el Centro Nacfonal de Control de Calidad del Institulo Nacional de Salud o
" cualguler laboratorio de a Red tomard el tamafic de mueslra para los ensayos de la

Tabla N° 2, De existir mds de un lote en el ftem paguete con el mismo nimero mayor de
= unidades, ss tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencla

El contratista debe entregar al peronal def laboratorio de control de calidad, al memento
5 del muestreo, los documentos necesarios para 1a reafizacitn de los ensayos solicitados
: seqgln la TablaN® 2

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

. ,,
Cuando una.entrega esté conformada por mas de un lote dal ftem Individual o por
paquete {mas de un calibre yfo tipo de catéter endovenoso periferico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem Individual o por paquele. La obtencién de im resultado de contral de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de lodos fos lotes del
ftemn individual o por paquete que conforman la entrega. La abtancion de un resultado de
cantrol de calidad “NO CONFORME", significa qua dicha entrega no cumple ‘cen el

" requisito de conformidad para el control de calidad soficitado, no pudiendo el contratista

| distribuir ninguno de los Iotes sujetos de musstred;'deblendo proceder segin lo sefialada
en ¢l siguiente pdrafe

En el caso que una entrega esté conformada por ms de un lote del flem individual o por
paquete {mas de un calibre y/o tipe de catdter endovenoso periférico) y se oblenga un
informe de ensayo de control da cafidad con resultado “NO CONFORME para el lote
muestreade del flem individuat o par paquete el contratista procederd inmediatamente a
salicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o a un
laberatorio de la Red, el control da calidad de los lotes restantes del tem individual o por
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paquele , cuyos gastes o asumird el contratista. En este caso, sélo formarén parie de la
enirega los lotes que obténgan los resultados de cantral de calidad “CONFORME” del
ftem individual o por paquets.

Los resulados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con la torna de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, fa misma que debe ser firmada por los
representanies del laboratorio de control de ealidad del CNCC-INS o el lzboratorio de la
red selecclonado y del contratista, y serd considarada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el [ugar de destino.

H 5
En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por e! Centro Nacional de Control de
Calidad dal Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de ia Red de Laboratorlos
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos da entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME™ en
el conlrol de calidad, serd responsabilidad del contratista y penalizade por mora de
acuerdo a lo contemplads en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento v
modificatorias vigentes. . e

En caso de que durante la vigencia def contrato se incorpare un {ahoratorio & 1a Red de,
Labaoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
elconlratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn vélidas para efectos do la entrega dg los dispositivos médicos. ;

Asimismo, ‘en caso alguno de los lzboratorios antes sefialados sea -excluldo de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicameritos y Alines del Sector:
Salud, 1as pruebas que se realicen no serdn vélidas para efeciuar el internarnlento de fos
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Enlidad determine gque los coslos yo 12 oporunidad def
sumiristro originados de la exigencia del control de calidad, Impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

Dela vigilancia saniteria, .
Por corresponder el presente bien a un gispositivo médico, la-entidad y/o establecimiente
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducie los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a 1a autoridad respectiva jos informes que respalden ef

cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigliancla, ds acuerdo a lo

establecido en la NTS N°® 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula. las actividades de Farmacovigifancia y Tecnovigilancia de Produclos
Farmacéuticas, Dispositivas Médicos y Productos Sznitarios, aprobata con-Resolucion:
Ministesial N® 539-2016/MINSA, para las acclones correspandiantes.

23 REQUISITOS DE CALIFICACION

&
jg 231 Capacidad legal
& L
& REQUISITO ACREDITACIGN
Autorizacién Copla simple de la Resolucién de Autorizacidn Sanitarla de
Sanilaria de | Funcionamlento a nombre del postor, asf como de los cambios,
1 Funcionamignto otorgados &l establecimiento farmacéutico, emifida por la
By Autoridad Nacional de Productos Farmacéuiicos, Dispositivos
'% Madicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
I i Productos Farmacéutices, Disposiivas Médicos y Productos
Vs Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su émbito.
w
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2.1 Delaseléccidn

31T

31.1.2
G
o £
f i
=7 i
3.1.1.3,
3114,

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documentos de presentacidn obligatoria
314 Documentos para la admisidn de la oferta {véase Nota 6)

" Ademés de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de tas Especificaciones Técnlcas, ef
" . . postor debe presentar coplas simples de los siguﬁntes documentos:

Resolucidn de Autorizacidn de Regisiro Sanitario o Cenlificado de Registio
Sanftario emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposttivos Médicos y Productos Sanftarios {ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacidn de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre fa Informacién raglstrada y el
Ltlsposiﬁva médico ofeddado.

No se aceplardn ofertas de ‘dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registre sanitario se encuentre suspandido o cancelado.

La exigencia de vigencté «el regisiro sanitarle o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del {abricanta
nacional emitido por fa Autoridad Nacional de Produclos Famacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Productos Sanitaros (ANM), debe comprender el &rea
de fabricacidn, tipo o famiiia del dispesitivo médico, seglin nomativa vigente.

En &l caso de dispositivos Impertados, decumento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
sspecliicas al tipo de dispositive médico, como: Cerlificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion [SO 18485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de rlesga emitido por Ia Autoridad o Entidad Compelente del pals de
origen, segiin normativa vigente, &

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) u ofro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo et
proceso de seleccién y elecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postar, emitida por la Autoridad Naclonal de Praduclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanftarios (ANM) o las Autoridades de
Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos de
Nive! Regional (ARM), seglin normativa vigente:

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiente con un tercera,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente-a nombre de la empresa

‘que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite i

vinculo contractual vigente entre ambas partes.

! B
En el caso de un fabricante nacional, ef certificado de Buenas Précticas da
Manufactura (BPM); incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento {BPA).

Certificado de andllisis u otre documento equivalente del dispositivo, en el que
se senalen los ensayas realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autarizado en su reglstro sanitarlo, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

b
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&

En el easo que el cerlificado de andélisis U olro documento equivalente no haya
considerado todas las caracterfslicas especificas soficitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1; se debe
presentar documentos 1écnicos emitidos ¢ avalades por el iabr[came que
certifiquen cump]‘mlenlo de dichas caracteristicas.

2.1.1.5. Rotulados de los envases Inmedialo y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en el Reglstro Sanitario del dispositivo médice ofertads, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotuladg, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmedialo de la Ficha de Homologacién.

3146, Inserloo manualﬁde Inslrucciones de uso, de acuerdo con 1o avtorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

31.4.7. Presentacidn de una muestra del dispositivo médico ofertado para ia
evaluaclén organcléptica y corroboracidn de {2 informacién consignada en las
dosumentos téenicos prasentados por los postores, seqin las consideraciones

N en el Anexo N1,

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuye contenido se encuentre en-
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respeciiva traduceién emitido por un
traductor péblico juramentado traductor coleglado certificado. E! postores m@onsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

V. ANEXOS o

s ANEXON®01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:
0% | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Seglin formato de evaluacién N2

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacion organcleptica

03 | Numero de muesiras: (01) unidad segin la forma de presantaddn
" autorizada en su registro sanitario y acompafiado de suinserto o manual
de Instrucciones de uso. En el caso que la presentacion conlenga més
de una unidad, bastard con presentar sélo una (01} muestra.y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe corresponder a un lote fabricada después de la
aulorizaclén de su registro ‘sanitario, asimismo este lole debe
corresponder al lote Indicado en el ¢eriificado de andlisis o documento
equivalente, cofsignade en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la ofera.

04 | Organe encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en ef cual uno de los integrantes;, debe tener conocimiento
t&cnico en el objeto de la contralacién,

05 | Direccién, lugar exacio y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisaric en las bases del procedimiento de
seleccitn.
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" de evaluacidn N1,

FORMATO DE EVALUACION N° 1

by, Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacidn
. contenida en los documentos técnicas presengados por los postores segin formato

L

“bsieumplimlento -

Dispositivo Médicos it
- Postor: e
ShaM T 0 T s W oS R T N * Meeanismo para. *
-, ‘Dotumentostéchlcos . | Cumple., |. Nacumple; o|: | déterminarel .

Registro sanftario o
certificado de Registro

Inspeccién Visual

- Sanitario
Certificado ‘de andlisis o -
.. documnento equivalente . Inspeccién Visual
' Rotulado del envase ;
mediato Inspeceidn Visval
. Rotulado del envase %
+. Inmediato Inspeccién Visual
- inserto o manual de .
! instrucciones de uso Inspeccidn Visual |
Resultado Final a
i B
8
ik
Tt FS
b 3 i "
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evaluacion N°2.

Dispositive Médico .

FORMATO DE EVALUACION N° 2

c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositive médico oferiado segln formata de

Postor: _..

satentaneis

T

2

. Aspéctos averificar

|- Cumple | No cumpte

“Mecanismo para *-
determinar el i~
. cumplimlento.}

Envase Individual, de facil
apertura, exento de tebabas
+| yaristas corfantes

Inspeccibn visual

Envase medialo caja

Inspeccion visual

Dispositivo médico
compuesto por uncatéler con
alas de Fjacién, aguja
introductora,  protector
dispositivo de bloseguridad!

Inspecei6n visual

Cono ecoplado al catéter con
conector tipo luer lock

Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
lubo' del -catéter, libre de
materla extrafia, sin defectos
supediciales

Inspecci6n visual

Acabade de Ia agdja

4

infroduclora, iibre de Inspeccidn visual y {
asperezas, rebabas ¥ tactil :
ganchos
Resultado final “

w

o

o
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E

FICHA DE HOMOLDGACION
9

1. DESCRIPCION GENERAL

Cétigo del CUBSO 4222150400389740 ¥

Denominacidn del requerimiento Catéter endovenoso peritérico 22 G x 1 In con dispositivo
de bloseguridad y alas de fijacion

Danominacién técnica *  Catéter endovenoso periférico 22 G x 1in con dispositiva
2 de bloseguridad y alas de fifacién ot

Unidad de medida Unidad-

Resumen Dispositivo médico estérl y lexible que se Inserta por via

endovenosa y se adapta a laferma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accldentes punzocortantes, el catéler presenta alas de

% facién, de un solo uso. Se 'ulliza para administrar w
" medicamentos, fluides, transfusiones de sangre yio
derivados, toma "de muestra de sangre, para fines
diagndsticos y terapéuticos i
DESCRIPCION ESPECIFICA
CARACTERISTICAS TECNICAS
o i

244 Caramerl'sﬂcasyespeclﬂcaclnnas_ '
De‘los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad y alas de-fﬁac!én

(Dispositivo médico completo) i
Compuesto por un catéter con alas de fijacion, aguja introductora, protector y dispositivo de
bioseguridad a | / ik

[T - 'Dotumento Técrlco de %

. 727 Refarencla’:

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 | Esterilidad Estéril {véase Nota 1) de mferencla autorizada en su
2 registro sanitado

USP capitulo <161> -0 nomna

técnica de referencia aitorizada’'en

su registro sanitatio

*

2 Endotoxinas Na: més « de 20
bacterianas UE/dispositivo

3 | Biccompatidiligad:

IS0 109934 Biological evaluation
of medical devices -~ Part 4: _
Selection of tests for interactions ‘]

with bldod. Anexo B numeral B.3 o
4 norma tcnica  de | referencia
' autorizada en su registro sanitario

3.1 | Bemocompatibilidad Hemmmpa!:‘ble?

Versién 01 1de13
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3.2

Citotoxicidad

No Citotéxico

180 10992-5 Biological evaluation
of medical devices—Part 5: Test for
in vitro: cytotoxicity, numeral 8 ¢
NTP-ISO  10983-5  Evaluacién
blolégica de dispositivos médicos.

2 Parte 5: Ensayos de citoloxicidad In
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en 'su registro
sanitario

3.3

Iritacién cuténea .

No produce initacién
cutdnea

1S 10393-10 Bialogical evaluation
of medical devices— Part 10: Tests
for Irmitation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
, Evaluagion bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de  imtacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral §
¢ ‘norma téenica de referencia
autorizada en su registro sanitario

8.

b

Sensibiizacién
cutdnea

No _- produce
sensibilizacién culdnea

1 150 10993-1C Biclogical evaluation

of medical devices — Part 10; Tests
; for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parla 10:
Ensayos de  imitacién Yy
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma 1écnica de refersncia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

* IS0 10933-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tesls
for systemic toxicity, mumaral 5and
60 NTP-1SO 10993-11 Evaluacién
biclégica de dispositivos médices,
Parle 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 © norma
{écnica de referancia autorizada en

|; su registro sanitario

. Referencla -

Material

, Establecide por €l Ministero

N Toca G
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2 | Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facliitar la Insercién y
debe cefilrse
estrechamente. a 13
aguja. Cuando la
aguia asté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
caléter no debe ni
sobresalir mds alla del
talén del bise! de ia
agufa ni-distar més de
1 mm del mismo.

180, 108555 Intravascular
catheters — Sterife and single-
use catheters — Part 5 Over-
needle peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Caléteres intravasculares.
Catétares eslérllss de un solo
uso. Parte 5: Catéteres perilericos
sabre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autarizada en su registro sanitario

3 | Calibre

226G

ISC 105555  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral cathistars, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéieres
estériles da un solo uso. Parte 5:
Caléteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
t8cnica de referencia autorizada
en su registro sanilario

4 | Longitud

1lno 1" 6254 mm =
2mm

Establecide por el Ministerio

5 | Radiodetectable

S1

Cono o ensamblado
, | del  acoplamiento
6 | para la conexidn o
- cualquier otra parie

o

No debe presentar
fugas de liquido

18O 10555-1 Intravascular
catheters — ‘Sterlle and single-
use catheters — Part 1: General

9 | Aspecto del Cono

del catéter requirements, numeral 4.0 NJP-
I1SO 105551 Catéteres
Interior det ! Intravasculares. Catéteres
7 | ensamblado  get | O ddeha. presentar . | estériles de un salo uso. Parte 1:
adno fugpsda ake Requishas génerales, numeral 4 o
norma téenica de referencia
% Libre de = materta -
Acabadode la et ety dafectos autorizada ensu mgls'lrusam!grlo
8 | superficie deftubo superficiales. De lener
del catéter lubricante no debe i 4
verse golag de fluido
' 150 80389-7 Small-bore
" connector for. liquids and gases in
i healthcare applications = Part 7:
lC;g;:conecter tpo luer Connectors for intravascular or

hypodermic appficaticns o norma
técnica de referencia autorizada
en su regisiro sanitario

Acaoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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IS0 10555-5  Intravascular
"’ cathelers — Sterile ‘and single-
use catheters — Part 5; Over-
needie' peripheral  cathelers,
i numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
10| Cddigo de color g:ilﬁi%é? {opaco.o Catéteres Intravasculares.,
i Caléterps estériles de un solo
: uso. Parle 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 © norma écnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Alas de fijacién de

M1 materia ftexiola

—

Sf Establecido por el Minlsteric

¢} Agujaintroductora

i e T —
5 3 i Ducmnenw'fecmcode,
% i 2t g " ESP eem.m—!?fé,“ i . -Reforensia v
i j 1| Material Acero inoxidable
=7 Bisel cortante, afilado,
2’ | Tipa de punta biangulado Establecido por ¢i Ministerio
Libre de asperezas, '
& i Ao rebabas y ganchos i
s ISO 9626 Stainless steel needie
. | lubing for the manufacture of
. | Resistenciaala La superficie de la aguja madigaj devices — Requirements
4 no debe mostrar signos eq .
corrosion o Indirios de corrosisn and test methods, numeral 5 o
I e norma técnica de  referencia
autorizada en su registro sanitario
d i ]
25 d) Dispositive de bioseguridad _
e\ [ Caracteristicas © Especification” ~ Docamento Teenico de
13 4 - GRS k" %y i 257 Referéncid -
: /‘ 180 23903 Sharps in[ury pmte::ﬂun "
— Requirements and lest methods
— Sharps protection features for
H il ) : ssingle-use  hypodermic needtes,
3, 1 fg;\fgg&ﬂe :;ﬂ‘;"(ﬁe”g‘:ég‘;‘“)“ introducers for catheters and
: needles used for biood sampling
L. ) : numeral 8 o nomma técnica de
ﬁ’g : referencia awiorizada en su registro
Fi sanitario
T
¢z

Naota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterlizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos pémitidos de residuos de esterilizacisn
pordxido de efilenc segln la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para €l caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince {15} meses {véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
" procedimiento de seleccién y/o proferma de contrale, una vigsncia mfnima del bien Inferior

a Ia establecida en e parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado 'y de 2

evaluacin efeciuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién, | ¢

4

2.1.2 Rotulade

2.1.2.1 Envase inmedlato'y mediato % RIS

£l contenido de los rolulades debe corresponder al dispesitivo médica ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Cetificado de Registro Sanitario,
sequn los Artfeuos 17°, 137°y 188° del Reglamento para el Registro, Controly Vigilancia -
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decrato Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene 1a facultad de solicitar un logefipo en los envases mediato yo
Inmediato de] dispositive’ médico, sin que este vulnere lo eslablecido en la
. reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el

1 drea usuaria. :

21.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado Indicando:

Nombre del dispositive médico
Cantidad i

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclonss para la conservacién y almacenamiento it
Nimero dg embalajes apifables

Dicha Infermacion puede ser Indicada en etiquetas.
i
213 Envaseyembalale

Los envases Inmediato y mediato del disposilivo médico deben sujelarse alo autorizado
ensu Regisiro Sanitaria ylo establecido en el Art. 141°, dal “Reglamento para el Registro,
Contral y Vigiiancia Sanflarla de Productos: Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥
Procdclos Sanltarlos™ aprobado con Decreto Supreme N* 016-2011-SA* y sus
modificatorias vigentes :
24.3.1 Envase inmediato o primario ik
*  Envase Individual y original, herméticamente sellado, de fdcil aperlura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bloldgicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamjiento ¥
distribucion. :

“

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o més unidades del N
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas,

¢+ condiclones bloldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacidn,
transporte, almacenamiento y distrioucién. t

2133 Embalaje 4
Caja de canén corrugado o de materia! distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos: )

@
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+  Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médica. E
»  Que facllite su conleo y fcll apilamiento.
-+ Debe descarlarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, eatre ofros de uso no saniario.

214 Inserto o manual de instrucciones de uso

El conlenido del inserto o manual de insirucciones do use debe cotresponder al
disposilivo médico ofertado, debe estar redactado en Idioma esparial y estar de acuerdo
con [o autorizado en su Registro Sanitario, segtn Jo establecido en el Artfculo 140° del
“Reglamento para el Registrs, Control y Vigilancia Sanilasia de Productos

- Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productps Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N*016-2011-8A y sus modlficatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
L ' 2.21 Delarecepeién

La recepcidn se sujeta a las dispesiciones de recepeidn y conformidad establecidas en s
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Eséado.

El acto de recepcidn de los bienes que fermardn parte de la entrega se realizar4 por los
responsables encargados de la enfidad, para lo cual el Quimico Famacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizard 1a verificacién documentaria
y evaluacidn organoléptica de fas caracteristicas fisicas del disposilivo médico, segun su
procedimiento; cumplienda con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 8.24.3 del Manual de Buenas Priclicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: en Labaralorios,
Droguerias, Almacenes Especializedos y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratisia en el momenlo de entrega de los bienes en &f punto ds destino debe
entregar los documentos Indicados en |a Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcitn y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacion respectiva. ’

3 B
Tabla N° 1, Documentos a presentar por el centratista (véase Nota 3)

= M T DOCUMENTO " - .- ) ¢ A
Orden de compra - Gufa de internamianio —

Gula de remisién o Factura

Declaracitn Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o viclos
ocuitos B s

Copia simple del Registro Sanitaro o Certificado de Registro Sanftario, con
Resolucidn(es) de autorizacisn del(los) cambio(s) en el registro sanltario sf lostuviera,
del dispositive médica. ’

Copia simple del Ceniticade de analisis o documento equivalente por cada Iole del
disposilivo a entregar y/o capia de documentos técnicos para sustentar lo senalado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta. |

Copia simple del Cettificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otra
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
altipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, elc.). Para el caso de fabricants naclonal
EPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

= 6de 13
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Copia simple del Informe de ensayo emttido por el Centro Nacional de Centrel de
Calidad (CNCC} de! Instituto Naciona! de Salud {INS) o por cualquier laboratoria da la
Red de Laboratorios Oficisles de Contro} de Calidad de Medicamentos y Afinss del
Seclor Salud, segtn Ias pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificade de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)- -

1 Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuenire en Idioma
diferents &l espafiol, deben presentar la respectiva traducclén por traductor piiblico
juramentado o traductor ¢olegiado certificade. €l contratista s responsable de Ja
exactitud y veracidad da dichos documentos. :

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad. ¥

L& copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en ol sogunda
pérrafs del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de laoferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje ylo reposicién par delectos o vicios ocultes, se
recepcionan por Gnlca vez cuando se efectlia la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contade a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositives médicas a ingresar en ¢l canje tendrén una
vigencia igual o mayor a Io indicado en el titimo pérralo del numerat 2.1.1, contada &
parir da la fecha de entrega del canje. ;

2.2.1.2 Evaluacién crgancléptica

La evaluacin organcléptica serd realizadarpar el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun'su procedimiento;
cumpliendo los lineamientds establecidos en la norma vigents, para lo cual debie itllizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018},

22,2 De laconformidad

. i
La gonformidad sa sufeta a Jas disposiciones de recepcidn y conformidad establecida en
e! Reglamento de la Ley de Contrataclones del Estado. ’

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entided, no enerva su
derecho a reclamar posteriotmente por defectas o viclos ocultes del(los) dispositive(s)
.+ médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por iz calldad ofrecida y por los
viclos ocultos del dispositive médico ofertado. El plazo méximo de responsabifidad del
centralista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la confermidad
otorgada por la entidad, ; A

El canje par defecios ¢ vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el disposfive
médico haya sufrido altergcidn de sus caracterfsticas téenlcas sin causa atribuible al
usttario o cualquier otro defecto o vicio ocutto. El canje o reposicién se realizara a salo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dfas calendarios que se inicia
desde la comunicacién a! proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los disposiivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia Igual o mayor a 1o Indicado en el ullimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
pariir de la {echa de entrega del canje. 1

223 Delcontrol de calldad

Para fa verificacién de la calidad, el dispositive médico estard sujeto al control de calidad
en el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de Ia Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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Sector S_a!z.td, previo a su enirega en el lugar de destino final, y segln cronograma
‘gstablacido porla entidad. Los ensayos realizados par laboratorio de la red deben estar
_avalados en su resolucidn de autorizacién vigente emitido por et CNCC del INS.

b

Los ensayos a efectuarse en &l dispositive medico ofertado san los sigulentes:

; o
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calldad (véase Nota 5}

N, _, Caracteristica».. .| Capitulo/- .~ - Documenio Técnicode .-~
& ., W Lo e “Anexp s e 2 e IR
1 | Esterilidad Capitulo <71>
2| Evdoionnas baderanas | Capiiocass | Lo vieente vease Nota §)

Nota 4: Vigente se considera la ditima edicién de'la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control da calidad, el contratista debe preverios
plazos que conllevard su ejecucién, a fin de atender los requerimientes de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd

. determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por

+y- cualquier laboratoric de la Red de Laboratorios, Cficiales de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado, los cuales

tomaran come referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacionat de Contral de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de [tem paquele a iz entidad, que agrupa a més de un calibre
ylotipo de catéter endovenoso perilérica, ¢l plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el tolal de unidades del fflem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor ndmero dea unidadss, sobre
&l cual el Centro Naclonal de Control de Caliddd del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboraterio de-la Red tamard el tamafio de musstra para los ensayos de la
Tabla N°2. De existir mas de un lote en el item paguete con el mismo nimearo mayor de
unidades, se tomaré el lota que tiene menos liempo da vigencia

El contratista debe entregar al personal del laboratorlo de conirol de calidad, al momento
" del musestreo, los documentos necesarios para Ia realizacidn de los ensayas solicitados
segiin la Tabla N° 2

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

Guando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por

paquete {més de un calibre yo tipe de catéter endovenoso periférico} fas unidades del

fole mueslreado representaran a! fofal de unidades de los lotes sujetos de mugstreo del

item individual o por paquete. La obtencién de un resulade de conirol de calidad

“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unldades de lodos los lotes del

" ftam individual o por paquete que conforman la enfrega. La obtencién de'un resultado de

control de calidad “NO CONFORME", significa gue dicha enirega no cumple con el

requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratisia

. dislrbuir ninguno de los lotes sujstos de musstreo, debiendo proceder segln lo sehalado
en gl siguienle parraio

En ¢l caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paqueta (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se oblenga un
informa de ensayo de conirol de calidad con restitado *“NO CONFORME™ para el lote
muestreado del item Individual o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
soficitar al Centro Nacional de Control de Calidad det institute Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, &! control de calidad de los lotes restantes del {tem Individual o por

H |
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paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En esle caso, solo formarén pafia dela
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad *CONFORME" del
ftem individuat o por paguete. : i

i s ” s kil .
Los resultados del muestreo y las ccurrencias 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 controf de calidad del CNCC-INS o ¢l laboratoric de la
red seleccionado y del contratista, y seré considerada como requisito obligatoric para la
enirega def dispositivo médico en el lugar dg destino. &

£n caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
‘presentar constancla de imposibilidad otorgada por el Centro Naclonal de Contol de
Calidad del Institio Nacional de Salud y por los laboratorios de a Red de Laboratorios
Cticlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resullado "NO CONFORME™ en
el control de calidad, serd responsabilidad del contratista y- penalizado por mora de
acuerdo 2 lo contemplado en la Ley de Conirataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes, A

En caso de que durante la.vigencia del contralo se incorpore un laboratorio ala Red de
Laborateries Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamenlos y Afines del Sector Salud,
el conlratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos. . !

Asimismo, en case alquno de los laboratorios antes sefialados sea <extluido deila Red
de Laboratorlos Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el intemamiento de los
dispositivas médicos.

Nota 5: £n el caso que la Entidad delermine que los costos yfo la oportunidad del
suminlstro ‘originados de la exigencia del control de calidad, impiden ¢ panen en riesgoe
lafinalidad de la contrataclén, esta se podré eximir de-dicha exigencia,
De la vigilancia sanitaria :
g :
Por corresponder el presente blen a un disposiiivo médico, ia entidad /o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir ¢on realizar actividades de tecnovigitancia, que
permitan prevenir y reduck los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositive médico, presentando a fa autoridad respactiva los informes que respalden el
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
tequla las actividades de Farmacovigilancia y Tecnoviglancia de Productes
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios, aprobada con Resolucion
Ministerial N° £39-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal

5

REQUISITO ) ACREDITACION i
Autorizacién Copia simple de la Resolucién ds Auterizacién Sanifaria de
Sanitaria de | Funcionamiento 2 nombre del postor, as{ como de los cambics,

Funcionamiento otorgados al - establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autctidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productes Sanitarios (ANM) o las Autoridades de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segln su dmbito.
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1. INFORMACIGN COMPLEMENTARIA - A
3.1 Delaseleccion

* Documentos de presentacitn ohligatoria
311 Documentos para [a admisién de la oferta (véase Nota §)

! 5 o
Ademés de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaclones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de tos siguientes documentos:

3.4.4.1. Resolucidn de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanltarlo emitida por la Autaridad Naclonal de Productes Farmmacduticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éslas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre fa informacién registrada y e!
dispositive médico ofertado, #

No se aceplarén ofertas de disposilivos médicos cuyo registro sanifario o
§ cerlificado de registro sanitario sa encuentre suspendido ¢ cancelado.

La exigencia de vigencia del regisiro sanitario o cerificado de registro sanitario
del dispositivo médico sa aplica para todo el proceso de seleccién v ejecucion
contractual.

o
31.1.2. Cerificado de Buenas Préclicas de Manufaciura (BPM) vigenle del fabricante
nacional emitido por la Auterided Nacional de Productos Farmacéutices,
Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el &rea
de fabricacidn, tipo o familia del dispasitivo médico, seglin normativa vigente.

e

4 En el caso de dispositivos Importados, documento equivalente a las Buenas
Ve ; Préclicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Cafidad

; especificas al tipo de dispesitive mgédico, como: Cerlificade CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitide por la Auloridad o Entidad Competente dei pals de
erigan, seglin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Cedificado de Buenas Prdcticas de Manufactura
{BPM) u otro-documento equivalente que acredite el cumplimiento de Nornmas
de Calidad especificas al tipo de dispasitivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccién y elecucién contractual.

=

3.1.1.3. Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamienlo {BPA) vigente, a nambre
def postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productes Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y-Produclos Sanitarios (ANM} o las Auloridades ds
Productos Farmacéuticos, Dispositivos: Médicos y Productos Sanilarios de
Nivel Ragional {ARM), segiin normativa vigenia.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificade dg,BPA vigente a nombre de la empresa
qué presta el servicio, acompaiiado de la documentacién que acredite el
vinculo coniractual vigente entre ambas partes. -

B En gl caso de un fabricante nacicnal, ¢l certificado de Buenas Prdclicas de
Manufactura (BPM), Incluye fas Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

3:1.1.4. Cerificado de andlisis u otro documeanto equivalente del dispositivo, en‘el que
se senalen los ensayas realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segtn lo autorizadd en su regisiro sanitario, que sustenten las caracterfsticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas espacificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar decumentos técnicos.emilidos o avalados por el fabricante gue
cettifiquen cumplimiento de dichas caracterislicas.

3,1.1.5. Rotulados de losﬁenvases Inmediato y mediato, de acuerde con o autorizado
en el Registro Sanitario ds! dispositivo médico cfertado, gue permita sustentar
Io sefialado con respecto al ratulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

%
31.16. Inserto o manual de Instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispasitive'médico oferado.

34.1.7. Presentacién def una ruestra del dispositivo médico ofertado -para la

evaluacién organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en les

* documentos téenicos presentados parlos postores, segin las conslderaclones
en el Anexo N°1. i

Nota 6: Para los'documentos emitidos en el extranjero cuyo cantenido se encuentre en
idioma diferente 2l espaiiol, deben presentar la respectiva traduccidn emilido por un
traductor piiblico juramentado traductor clegiado cetificado. Et postor es responsable
de la exactitud y veracidad,de dichos documentos. .

i

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01 4

.- J EVALUACION DE MUESTRAS
7 8) Consideraciones generales: : ’ i i
1 01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumpilmlgmn':
Segtn formato de evaluacidn N°2 S
02 | Melodologia de Evaiuacion: Evaluacion organoleptica .

02 | Namero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompariado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En €l caso que |a presentagién contenga més
de una unidad,*bastara con presentar sélo una (01) muestra y agjuntar
su envase mediato, La muestra por entregar debe tener fecha de
explracién vigente y deba corresponder a un lote fabricado después de fa
a2wtorizacidn de su registro sanitario, asimismo esle lote debe
comesponder al lote indicada en ef cerlificado de andlisis o documento
equivalents, consignade en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para fa
admisién de la oferta. &

04 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procédimiento de seleccidn de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de fa Ley de Contrataciones
¥ del Estade, en el cual uno de los integrantes, debe tener conagimiento
técnicoen el objeto de la contratacion. 2 !

05 | Direccién, lugar exacio y horario para la presentac‘idn de las
mr.l:u-.tlr;s: La entidad debe precisario en las bases del procedimiento de
selecclén, °
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b} Comprobacion de Ia Informacidn consignada en fa muestra con la informacion
contenida en los documentos técnicos prasentados por los poslores segiin formato
de evaluacién N°1, ‘

FORMATO DE EVALUACION N°1
. DISPOSHIVO MERIEO! wvamimassrmmsemsmnsisnsinnaes g e o SRS AP
POBIIIL covisiisisuavisinuasiivminics by
g e e e T ] Wiecanisio pata
:Doeumentos téenleos 71" Cumple:. | Necumple | - determinarel .
T \ oo : E B O & 37 ;- O e cu_:nblle:!enib“_._-
. Registro  sanitario o i
certificado  de Regisiro Inspeccién Visual
.. Sanitario
Ceriticade de andlisls o
documento eguivalente ORI
 Rotulado  del nvase
mosté'hin A Inspeccion Visual
Rotulado  del envase ;
‘. Inmedialo ; inspeceidn Visual
Inserlo o manual de 4 .
M SClotes0e 150 B Inspeccién Visual
Resuitado Final
B
o
o
&
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.

-

c} Aspecios a verlficar en'la muestra del dispositivo médico cfeﬁado segin’formato da
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositive Médico, -

Postor: anrwnsnaress e

FETI

R 1

Aspectdsa vériticar’ - | Cumple’'|” No'ca 5 THE
) e i s st v ]y cumplimientol 2
Envase individoal, da faci K

apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes

Envase mediato caja ™ Inspeccidn visual

Dispositivo médico
compueslo porun catéter con ’ &
alas de fijacidn, aguja ; Inspeccién visual
introductora,  protector v Lo
dispositivo de bieseguridad.

Cono acoplado &l catéter con
conector tipa luer lock

Acabado de la superficie del
lubo del catéter, libre de
matera extrafa, sin defectos
supericiales

Acabado de la agua i
introductora,  lbre  de ’ Inspeccién visualy
aspergzas, rebabas .y : Hactit

ganchos ®

Inspeccidn visual

Inspeccidn visual

-

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACIGN

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento
Denominacidn técnica

Unidad de medida
Resumen

DESCRIPCIGN ESPECIFICA

4222150400389741

Catdter endovensso periférico 24 G X % In con dispositive
de bioseguridad y alas de filaclén ¥

Catéter endovenoso perifético 24 G x % In con dispositivo
de bloseguridad y alas de fijacién

Unidad 3

Dispositivo-médico estérll y flexible que se Inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de lavena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evila los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se utlliza para adminisirar
medicamentos, fluides, transfusiones de sangre ylo
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
d:agnosﬂccs y1erapéuticos

CARACTERISTICAS TE’CNICAS'?.

N
244 Caracteristicas y especificaciones

De los bilenes:

a) Catéter endovenoso perilérico con dispositivo de bloseguridad y alas de fifacion

{Dispositivo médico compleio)

Compuesta por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protec!or y dlspcs%uvo de

blasagundad

47| Especifioacin.

:

Dogurmento Técnico de
"-Referenciat .

1 .

usP cap[tulo <71>o0noma técnkm

1| Esterilidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su
o registro sanltade fi g
. USP capftulo <i6l> & noma
Endotoxinas No mds de 20
2 baclerianas UEidizpostiv técnica de referencia autariz.adaen

su reglstro sanitario

3 | Biocompalibilidad:

3.1 | Hemocompatibiidad | Hemocompalible

180 10993-4 Biclogical evaluation
of medical devices — Pamnt 4:
Selection of. tests for interaclions
with blood. Anexo B numeral B3 o
norma técnica de relerencia
autorizada en su regisiro sanitario
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Chtotoxicidad

No Citotoxico

1SO 10993-5 Biclogical evaluation
of medical devices ~ Part 5: Test for
in vitro cylotoxiclly, numeral 8 o
NTP-ISO 10893-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma téenlea de
b referencia autorizada en su registro
sanitario

¢,

3.

irrltacfén cuténea

No produce Imitacién
cutdnea i

L1

180 10993-10 Blological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for imitation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISC 10993-10
Evaluacion biolégica ¢ de
dispositivos médices. Parle 10:
hEnsayos . de  imitacibn ¥
sensibilizacién cutdnea, numeral &
o nomna lécnica de rteferencla
autorizada en su registro sanitario

3.

E-N

Sensibllizacién
cutdnea

No * produce
sensibilizacidn cuténea

of medical devices - Part 10: Tests
for initation and skin sensftizalion,
numeral 7 a NTP-ISO 10393-10
-Evaluaclén bloldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de  imtaciSn y
senslbllizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en st registro sanitario

150 10893-10 Blological evaluation’

35

Toxicidad sistémica

No' produce foxicidad
sistémica

1SO 10893-11 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
* for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-1SO 10883-11 Evaluacién

Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
sU registro saniario

bioldgica de dispositivos médicos..

. Documento Técrico de-
¢ v - Referencla.

Materiat

Poliuretano

Establecido por el Ministerio «
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2 | Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y
debe ceflirse
estrechamente a la
aguja, Cuando [ la
aguja esté
completamente

inserlada en 1z unidad
del catéler, el tubo del
caléter no -debe ni

-sobresalir mds alla del

talén de) bisel de ta
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo. -

IS0 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use cathelers — Part 5 Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISC 10555-5
Catéteres - ntravasculares.
Catéteres estériies de un solo
uso. Parte 5: Gatéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

G

246G s

1SO  10555-5 Infravascular
catheters — Sterlle ‘and single-
use catheters —~ Part'5: Over-
needle peripheral cathelers, fable
1 0 NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Caéleres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductorz, fabla 1 o norma
técnica de referencla autorizada
en su registro sanltario

4 | Longitud

¥ Ino % "o 19,05 mm
2mm ¥

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodelectable

Sl

‘Cono o ensamblada
de!  acoplamiente
& | para la conaxién o
cualquier ofra parle

No debe presentar
fugas de liquido

dal catéier 4
Interior del !
Ne! debe presentar
7 | ensamblado del .
.| cone fugas de aire
Libre de materia
Acazbadode la extrzfia, sin defectos
8 | superficie del tubo superficiales. De tener
def catéter lubricante no debe

SO 105551  Intravascular
catheters — Sterile and ‘single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
I5C 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

- estériles de un solo uso. Parte 1:

Reguisilos generales, numeral 4 0
norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

|_verse gotas de fluldo

¢

IS0 803697  Smaltbore
connector for Fiquids and gases In
healthcare applications - Part 7;

™,

b l%g: Cneciqr g uer Connectors for Intravascular or
$ | Aspectodel Cono hypodermic applications o noma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
Acoplado al catéter Establecido por el Ministerio
" -
Verslén 01 _Eide 13
q -

32




o

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°03-2023-GRA-REDHGA-CS (3RA CONVOCATORIA)

Amarillo - {opaco ©

iSO 105555 - Infravascular
catheters — Sterile‘and single-
use catheters — Part 5: Over-
" needle peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-ISO' 10555-5
Catéteres intravascuiares.

10 | Cédigode color - B >
‘ S Catéteres estésiles de un solo
uso. Parle 5: Caléleres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
Alas de filacién de .
M1 materat flexile sf : Establecldo por-e! Ministerio
€} ‘A'guia introductora .
0 | caractertstiens. * -°| ¢ . Eshecificacin . - .. Bocumento Técnlco de . .
: ". b -dfl.'!sﬂms}" g s .':Esmd.iﬁ.‘?’é." N _HE o ¢ Refersncia © +~. 1%y
1 | Material Acero inoxidable
Bise]l cortante, afilado
2 | Tipode punta biangulado " | Establecido por el Ministerio

3 | Acabado

Libre. de asperezas,
rebabas y ganchos

Resistencia a la
corrosién

La supedficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indiclos de corrosién

ISO 9626 ‘Stainless steel needle
‘tubing for the manufacture -of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
nomma  iécnica de  referencla
autorizada en su registro sanitario

Dispasitivo de bloseguridad

)

“Caractorisicas -
Pl AT

LIges i

< Es ec1fipec]6n 3

. - +"Documento Téenica de ;
. . Referencla- .°

| Sisterna de
activacién

Pasivo {automatico) o
activa {mecanico)

150 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
-— Sharps protection features for
single-use  hypodermic  needles,
Infroducers for cathelers and
hneedles. used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

' sanitario.

- Nota 1: En sleaso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etifeno, debe cumplir con los Iimites maximos permnitidos de residuos de esterilizacisn
por éxida de etllenc segin la nomma técnica de, referencia autorizada en su reglstro

Lavigencia minima det dispositivo médico deberd ser de dieclocho {18} meses al momento de
1a entrega en el almacén de la Entidad; para el caso'de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince {15) meses (véasa Nota 2)
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o

Nota 2: Excepclonalmente, 1a Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleceién y/o proforma de contrato, una vigencla minima del bien
inferior a la estatlecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de
12 evaluacion efectuada por 1z entidad considerando la finalidad de la contratacion.

212 Rotulado @ o : L i

. 21.21 Envase inmediato y miediaio

El contenido de los rotulados debe corresponder al disposilivo médico ofertado y estar
de acuerdo ¢on o autorizado en su Reglsiro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitario,
seginlos Anticulos17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Viglancia
Sanifaria de Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Preductos Sanitarios,
aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-5A y modificatorfas vigentes.

a o
La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los eavases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
‘ reglamentacion vigente, lo cual debe ser pracisado en el requerimiento que formuta ef
— érea usuaria. £
op

21.2.2 Embalaje g
El embalaje debe esiar debidamente rotulado Indicando:

o
Nombre del dispositive médico
Cantidad
Lote
Fecha de vencimiento
Normbre del proveedor
Especificacionss para la conservacién y aimacenamiento
Nimero de embalajes apilables

e 8 & 8 4 8 B

i
Dicha informacion puede ser indicada en etiquelas.
Envase y embalaje

Los envases Inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo avtorizado
&n su Registro Sanitario y lo establecido-en el Art. 141°, del “Reglamento para el Reglstro,
Control y Vigllancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA™ y sus
modificatorias vigentes ¢ : e

2.1.3.1 Envase inmediato o primarlo

. # :
Envase individual y original, herméticamente seltado, da ficll aperura, exenfo de
rebabas y arisias corlantes, que garantiza las propledades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispasitive. Resistenie a la manipulacion, transpoite, almacenamiento v
distribucidn. c

2.1.3.2 Envase mediato & secundario

Caja de carién o de material distinto que contiene en su interior una o més tmidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propledades flsicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacitn,
transporte, almacenamiento vy distribucion. b,

@

2.1.3.3 Embalaje

Caja de carlén corugadozo de material distinto que debe cumplir con los sigulentes
requisitos:

(RN
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o

» Nuevo que garantice la integridad, orden, censervacién, fransporta, distribucién v
adacuado almacenamiento del dispositive médico.

s Que facllite su conteo y ficil apllamiento.

« Debe descararse la utllizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre ofros de uso.na sanitario. :

214 Inserto o manual de instruceiones de uso

El contenido del Inserto o marnual de Instrucciones de uso debe corresponder al”
o  dispositivo médico-afertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanftario, segin lo establecido en el Articulo 140° del
*Reglamento para el Reglsiro, Control y Vigilancia Sanitara de Productos
Farmacéulicos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarlos™ aprobado con Decreto
4  Supremo N®016-2011-SA y sus modificalorias vigentes.
o

4

22 CONDICIONES DE EJECUCION
224 Delarecepcidn

La recepclén se sujeta a las disposiciones de racepcion y conformidad establecidas en
¢l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. : g 3

.. El acto de recepaitn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard pér los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
respansable del almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacidn documentaria
y evaluacidn organoléptica de las taracterfsticas Ifsicas del dispositivo médico, segtin su

., procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales §.2.4.2
y 8243 del Manual de Buenas Préclicas de Almacenamiento de Productos
Fammnacéuticos, Dispositivos Médicos y FProductos: Sanitarios en Laberaforios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobade con

 Resolucién Minlsterlal N® 132-2015MINSA.

B
2.2.1.1 Verificacién documentaria .
- El contratista en el momento de- entraga de los bienes en el plinto de destino debe
, . entregar los documentos Incicados en fa Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes &
1 [a fecha de recepcibn y estar refrendados por el Director Técnico del contratistz, para la
TN verificagidnrespectiva, e ’

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 3}
L & : 0]

@ datn THmERS e DOCUMENTO % -, -~ - R i
! Orden de compra — Gufa de intermamiento it
¢ Gufa da remisién o Factura :

Decriaraciﬁn Jurada de compromise de canje ylo reposicién por defectos o vicios

ocultos "

Copia simple del Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién delflos) camblo(s) en el regisiro sanitario silos luviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
; dispositive a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar o sefialado en
¢ | el'sequndo pérrafo del numeral 8.1.1.4 de Documentos para fa admision de 1a oferta.

Copia simple del Certificade de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especficas
al tipo de dispositivo médico (CE, 15O 13485, eic.). Para el caso de {abricante naclonal
BPM emHtido por DIGEMID, ¥ &

Copia simple de! acta de muestreo.

3
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e

Copia simple del informe de ensayo emitido por ef Centro Naciona! de Centrol de
Calidad {CNCC) del Instituto Nacienal de-Salud (INS) o por cualguler laboratorio de I3
Red de Labaoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Seclor Salud, segtn las pruebas ds ensaye Indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del contro! da ealidad.

Copia simple de! Cerlificado de Buenas Préclicas de Almacenamiento {BPA) -

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo conlenldo se encuenire en
\diama diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por
traductor plblico juramentade o siraduclor colegiads. cerificado. El
contratista es responsable de la exaclitud y veracidad de dichos
documentos. i -
Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
‘entréga que carresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido
por la enlidad.

bt |
‘Lacopia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo

pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisin de la oferla y la Declaracién -
Jurada de compromiso de canje y/o repasicién por defectos o vicios ocultos, se

Tecepcionan por tinica veztuando se efectia la primera entrega.

La Declaracidn -Jutada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicies
ocuitos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de Iz conformidad
olorgada por la enlidad. Los dispositivos médices a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor & lo indicado en el ltimo pérafe del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.21.2 Evaluacién organpiéptica

Laevaluacién organcléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesicnal gue haga sus veces, segin su procedimianto;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1S0 2855-1:2013 (revisada el2018).

De la canformidad

La conformidad se sujeta a;las disposiciones de recepcitn y conformidad establecida en
€l Reglamento d2 la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la entidad, no enarva su
derecho a reclamar posteriormente por defecios o vicios ocultos del{los) dispositivo(s)
médico(s} entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y ‘por los
vicios ocultas del dispositivo- médico ofertzdo. El plazo méxime de responsabilidad del
contralista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a pariir de la conformidad
otorgada por la entidad. .
El canje por defectos o vicios ocultos serd efeciuado en &l caso de que el disposilivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracterislicas técnicas sin causa atribuible al
usuario ¢ cualquier otro defecto o vicio oculte. El canje o reposicidn se realizard a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dfas calendarlos que sa inicia
desda la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adiclonales a la entidad. Los disposilivos médices a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje. : oLy

Del control de calidad

Para la verificacién de [a calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad
en el Centro Naclenal de Control de Calidad {(CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
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de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Ssctor Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segln cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por labaratorio de 1a red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Lﬁs ensayos a efectuarse en el dlsposltfvn medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

[fe[~o= Caraelenistica,” - "|; -Capuio/-. | --DocumentoTécnicode .:
o et st 2 M0 1700 L Anexg L. v Referenclaec. T
ki 1| Esterilidad Capftuio <71> - I
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas Caplittiio <85> g [ebee |

Nota 4: Vigente se considera la titima edicidn de la farmacopea.

Para la realizaclén de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su efecucién, a fin de atender los requerimlentos de este con
.. oporiunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
determinada por ¢l Centro Nacional de Control de Oalidad {CNCC) del INS o por
cualquier laboratarie de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
1. Medicamentos y Afines del Sector Salud que-el coptratista haya seleccionado, los cuales
lornardn come referencia fos procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el

Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS. =

i1 Enelcaso deuna entrega de itern paguete a Ia entidad, que agrupa a més de un calibre

g ylo tipo de catéter endovenose periférico, el plande muestreo para los ensayos se realiza
sobre ol 1otal de unidades del flem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
selecclonar de manera aleatoria el lote que presente mayar nimero de unidades, sobre
el cuzl el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituta Nacional de Salud o

" cualquisr laboratorio de la Red tomard el tamafid de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. Da existir mds de un lote'en el flem paguete con el mismo nlimero mayor de
unidades, se torard el lote que tiene menos tiempo de vigencia

Elcontratista debe entregér al personal del laberatorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacién de los ensayos soficitados
segfin la Tabla N*2 ) L

+ Las unidades utiizadas para fines de contral de)calidad no forman parte del total de
unidades a entregar. Yo

. ‘Cuando una entrega asté conformada por mds de un lote del item individual o-por:
¥ paquete (mas de un celibre yfo tipo de catéler endovenoso periférico) las unidades del
|ote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
fem Individual o por paquete. La obtencién ‘de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se Inferpreta como la conformidad de 1as unidades de todos los lotes del
flem Individual o por paquete que conforman [a entrega. La obtencién de unresultado de

* control de calidad "NO CONFORME, significa Yue dicha entrega no cumpte con el
requisito de-conformidad para el control de calidad salicitade, no pudiendo el contratista )
distribir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo proceder segin lo sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del ftem individual o por
‘paquete (m4s de un calibre y/o tipo de catéter endovencso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para ¢l lote
muestroado del ftem individual o por paquete el contratista procederd inmediatamente 2
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o aun
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laboraterio de la Rad, el control de calidad de los Jotes restantes del ltem individual o por
paquete , cuyos gastos lo gsumiré. el conlratista. En este case, sdlo formarén parte de la
-entrega los lotes gue obtengan los resuliados de control de calidad "CONFORME™ de!
ftem individual o por paguete.

Los resultados del. muestreo y fas ocusrencias refacionadas con la toma de muesira
deben constar en el Acta de Muesireo, la misma gue debe ser firmada por los
Tepresentanies del laberatorio de control de calidad dal CNCC-INS o el Jaboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la
. entrega del dispositivo médico en el lugar de destinc.
o

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe

+  presentar constancia de impesibilidad otorgada por €1 Centro Nacional de Control de
Calldad del Institulo Naclonal de Salud y por los laboratarios de la Red de Laboratorios
Oficiates de Conirol de Calidad da Medicamentos y Afines del Sector Safud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade “NO CONFORME® en

N €l control de calidad, serd responsabilidad del contratista y penalizado por mora da

ik acuerdo a lo contemplado, en la Ley de Gontrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes. } :

En caso de que durante la vigencla def contrato se incorpere un laboratorio a 12 Red de.
Laboratorios Oficiales ds Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran vélidas para efeclos de la entrega dg los dispositivos médicos, Lk

Asimismo, en case alguno de los laboratorios antes seflaladas sea excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales da Conirol de Calidad de Medicameritos y Afines del Sector
Salud, ias pruebas gue se realicen no serdn vilidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Enlidad determine que los costos yfo la oportunidad det
suminisiro eriginados de fa exigencla del control de calidad, Impiden o ponen er rigsgo
la finalidad ds Ja contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancla sanitaria

Por commesponder el presente bien a un dispositive'médico, la entidad y/o establecimlento
de salud y el contratista deben cumplir con reallzar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir ¥ 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 reallzadas de fecnovigilancia, de acuerdo 2 lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
tegula las actividades de Farmacovigilancla y Tecnovigilancla de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucin:
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones carrespondientes.

L ) 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
234 Capacidad legal i
REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copla simple de la Resolucidn de Autorlzacién Sanitaria de
Sanitarla da | Funcionamienlo a nombre del postor, asi como de los cambios,

5 Funcionamiento olorgados  al establecimiento farmacdutica, emitida por la
Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su dmbilo.
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il :INFORMACION COMPLEMENTARIA . 5
31 De laselecclon

Documeéntos de presentacion obligatoria
84 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

‘Atamés de la Daclaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, &f
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

31.1.1. Resoluclon de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
i Sanitario emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
% Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones:
de autorizaclén de los camblos en el registro sanitario; en tanio éstas tengan
por finalidad acreditar la comespondencia entre ia informacién registrada y el

dispositivo médico ofertado. "

No-se aceplarén ofertas de ‘dlspositlv%s médicos cuyo: registro sanitarie ¢
certificadoe de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelade.

%1 . Laexigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario W
del dispositivo médico se aplica para tode el proceso de seleccidn y ejecucidn
contractual.

3.1.1.2. Cedificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM] vigente del fabricante
i nacional emitido por a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispasitives Médicos y Productos Sanitacios (ANM], debe comprander el drea

de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segin narmativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a fas Buenas
Practicas de Manufactura que actedile el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al fipo de disposilive médico, como: Cerificado CE da la
Comunidad Europea, Certificacidn [SO 13485, FDA u otros de acusrdo con &l
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente del pals de
origen, seglin normativa vigenta, i

Lz exigencia de la vigencia del Ceriificado de Bugnas Prdcticas de Manufactura

3 {BPM) u otro documenta equivalente que acredite el cumplimiente de:Normas
de Calidad especificas al lipe de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso-de selecclén y ejecucion contractual. =

: | 31.1.3. Cenfficado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre Nt
i e 4 del postor, emitida por la Auteridad Naclonal de Produclos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos ¥ Produclos: Sanltarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de

Nive! Regional (ARM), seatin normativa vigente.

£n el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento ¢on un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombte de la empresa .
que presta el servicio, acompafiado de la documentaciin que acredite el Ny
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, €l certificado de Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

2.1.1.4. Cetificado de anslisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
’ se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados abtenidos
segtin 1o autorizade en su registro sanifario, que sustentan las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de 1a Ficha de Homologacién.
o
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En el caso que el cerlificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente’
Ficha da Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitides o avalades por el !abncante que
cerlifiquen cumnplimiznto de dichas caracterfsticas.

T 34.1.5. Rolulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo auforizado
en el Reglstro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefizlado con respecto al retulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medialo e
inmedialo de la Ficha de Hcmnlogacton

3.1.1.8. Inserto o manual de Insirucciones de uso, de acuerde con o autorizado en «l
Registro Sanitarig del dispositivo médico ofertado. -

. 3147 Presenfacion de una muestra del dispositive médico oferlado ‘para la
evaluacion organoléptica v corrobaracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por Jos postores, segin las cansideracloﬂes

—= en el Anexa N1,

Nota B: Para los documentes emitidos en el extranjero cuyo cantenldo se encuenire en
idioma diferente al espaficl, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor pblico juramentade traductor colegiada certificado. £ postor es' respunsable
dela exaci:md y veracidad de dichos documentos. |

@/ V. ANEXOS bRl

(oD

ANEXON° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 | Aspectosa ventlcar Yy mecanismo para determinar el cumphmlentu.
Segun formato de evaluacidn N°2 i

02| Metodologia de Evaluacion: Evaluacién argano%épﬁca

03 | Nimero de muestras: {01) unidad segln fa forma de presentacidn
autorizada en suregistro sanitario y acompafiado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga més
de una unidad, bastard con presentar $6i6 una (01) muestra y adjuntar
st envase medialo. La muestra por entregar debe tener, iacha de
expiracién vigente y debe comresponder a un lole fabricado despuds de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder 2l lote indicado en el cerlificado de an4lisis o documenta
equivatente, consignado en el numeral 3.1.1.4, de Docurnentns para la
admisién de la gferta. |

04 | Organo cncargado de la evaluacidn técnica de las mueslras. La
4 entidad debe precisarlo en las bases de! procedimiento de seleccion de
acyrerdo con lo establecido en el Reglamenta de [z Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual urio de los integrantes, debe tener conocam‘enm
técnico en el objeto de la contratacion.

05 | Direccion, Jugar exacto y horario para Ja presentacién de Ias
muestras: La entidad debe premsario en las bases del procedimlento de
seleccién. o i

Versién Of _ ; S1dis
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»

b Comprobacién de la informacidn -consignada en la muestra con [a informaclon
“ - i contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtn formate
de evaluacién N°1.
e FORMATO DE EVALUACION N° 1
¥
. DISPOSHIVD MEAICOT A ruisesessusisestsessmssnerssissssnssasbssnssessasisssnsssssiasiassssasssess
" Postor: .
Cumple ~}| Nocumple | - determinarel .7
el T I s N -cumplimlento’™..
Registro  sanitaric o
|- certificado  de  Registra Inspeccidn Visual
| Sanitario g
Cerlificado de andlisis, o A
. documento equivalente o Inspeccidn Visual
Rotuladec del envase : ; 160 Visual
mediato = nspaccién Visual
.| Rotulad di 4
ln?nidia:o i Inspeccién Visual
inserlo o  manual de ’
Instrucclones de uso Hrispacein gl
Resultado Final P
n
v R
i 8
o
5 A
s e " 1213
Versién 01 v
L it

~




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°03-2023-GRA-REDHGA-CS (3RA CONVOCATORIA)

T) Aspectos a verilicar en la muestra del disﬁoslﬁvu médico ofertado segin formata de
evaluacion N°Z,

FORMATO DE EVALUACION N° 2.

Dispositive Médlco

Pastor:
L e BT T LT T aecantsmo para -
" ‘Aspectosaverificdr -~ | Cumple | Nocumpie | .. -detoimidarel -

. cumplimiento’: .

Envase Individual, de facH ,
apertura, exento de rebabas 1 Inspecciéa visual
¥ aristas corlantes o -

Envase medialo caja Inspeccibn visual

Dispositivo meédico
compuesio por un catéler con i
alas de fiacién, aguja Inspeccién visual
introductora, protector v
dispositivo de bioseguridad.

Cona acoplado al catéler ¢on

conector lipo luer lock ispeoson YR

Acabado de la superficle del
tubo del catéter, libre de
maieria extrania, sin defeclos
supefficlales

Acabado de la apgue .
introductora,  lLbre  de Inspeccitn visual'y -
asperezas, rebabas vy tactil

ganchos

Inspeccitn visual |

Resultado finat

Versién 01 + 3 ks
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3.2, REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Reguisitos:

Resolcuion de Autorizacion Sanitaria de Funcionameinto a nombre del postor, asi como de los cambios,
otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtin su ambito.

it i - T— — = e = o ey

i

Importante

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

Acreditacién:

Copia simple Resolcuion de Autorizacion Sanitaria de Funcionameinto a nombre del postor, asi como de
los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segln su ambito.

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. .

‘ Importante para la Entidad
Asimismo, la Entidad puede adoptar el siguiente requisito de calificacion:

Esta nota deberé ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases, asi como el requisito de calificacién, si
este no ha sido incluido.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Regquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 215,000.00 (Doscientos quince
mil con 00/100 soles), 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 condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/, 17,000.00 (Diecisiete mil con 00/100 soles), 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 emisién del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y
pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS
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Acreditacion:

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 prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacidn 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 contratacién: de lo contrario, se asumira 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.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada

durante los ocho (8) afios anteriores 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
asumid en el contrato presentado; de lo contrario, no se computard 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 cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion 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 acompanar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica 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.

Importante B ’ |

| En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos infegrantes que se hayan
| comprometido, segun 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 é
! Estado” !

B

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 relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como valida la sola declaracién 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 declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”. i

\
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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: L (A o i
Se evaluara considerando el precio ofertado por el #: ‘avallacion consistira en_otorgar 6l mixime
postor puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
' las demas ofertas puntajes inversamente

proporcionales a sus respectivos precios, segin la

Acreditacion: i .
siguiente férmula:

Se acreditara mediante el documento que contiene el

precio de la oferta {Anexo N° 6). Pi =  Om xPMP
Oi i
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

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

100 puntos
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‘ CAPITULO V

PROFORMA DEL CONTRATO

E Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales |
| 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden |

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

Conste por el presente documento, la contratacién 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
e ], identificado con DNIN°[......... l.ydeotraparte [...............c.ceccceunnnennn], cON RUC
N° [ooiiieiieennn, ], con domicilio legal en [oooeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee], inscrita en la Ficha N°
Frnsusmmsmonnimiisimennard ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[eessmcssmmsea 1 debidamente representado por su Representante Legal,
Loves ssssaesinsspsuemnsanise. ], (COR DN N© [ooeiiiiiiiin ], segin poder inscrito en la Ficha N°
[ —— ], Asiento N° [............ | del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de A 1

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....ccveeevnnnnnn... ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGACION N° 03-2023-GRA-REDHGA-CS(2DA CONVOCATORIA) para la
contratacion de “ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA RED DE SALUD HUAMANGA?”, a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA RED DE SALUD
HUAMANGA.

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 del bien, 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 la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en SOLES, en PAGO
INICO, luego de la recepcion formal y completa de la documentacién correspondiente, segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

\
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T

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 debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucién del presente contrato es de. [ ], el mismo gue 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 MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN

FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

« De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR 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.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

« Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesarias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTOQ] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

‘ Importante

§ De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento del |
% contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean |
' iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los |
; contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
| adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado |
| anteriormente. |

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién 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 méaximo 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

~
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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 subsanacién, 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 efectta la recepcion 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 DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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 maximo 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 DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién 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 Ultimo caso la calificacidn 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.

| Importante

f De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas |

. 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.

% penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada :;

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin 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 debid 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.

\
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CLAUSULA DECIMA TERCERA: 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 CUARTA: 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 indemnizacién 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 QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracién, 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 relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores Yy 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, cualguier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera

conocimiento; y i) 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
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

 CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, )
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

[ Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del

plazo de caducidad correspondiente, segtn 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.

% 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).

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

Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLIC

CLAUSULA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato: :

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ cveeeeeeeeeeen |

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 sefal de conformidad en la ciudad de [....cconneee] @l [CONSIGNAR
FECHA.

“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA”

¢

I}n bort_arnit S e ee—— S S |

L ste documento puede firmarse digitaimente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?®.

{
!

® Para mayor informacion sobre la  normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https:llwww.indecopi.gob.pe/weblﬁmas-digitaleslﬂrmar-y-certiﬂcados—digitaIes
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ANEXOS 5
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
Presente.-

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, Denominacion o]

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® St | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

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

Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segn orden de prelacién,

de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

’espuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra'?

PO N

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
ol habiles de recibida la comunicacién.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

r
/

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

Importante

H

La notfﬁcacfon drr.rgfda a Ia direccron de correo electromco consrgnada se entendera valrdamente ‘
efectuada cuano’o la Entrdad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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 perfeccicnar el contrato con una orden de compra.
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impoﬁante %

de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

Cuando se trate

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3

Presente.-

El que se suscribe, [......coeevennee ], 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 informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o Razdn

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?® Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPEZ S No |

Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

[ Correo electronico del consorcio:

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

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

18

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/Avww2.trabajo.gob. pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefa empresa.

¥ |bidem.

®  |bidem.

S
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2. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacién de la orden de compra?’

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién 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
comiin del consorcio

Importante

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

el

|

% 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)

Sefiores ;
COMITE DE SELECCION .
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3

Presente.-

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

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

ii. 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. o

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

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

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

vi.  Serresponsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. 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.

2

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

/ L 5 Impérfante """

. presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores. .

COMITE DE S:ELECC]ON )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
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 Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

E Importante _

. Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento |
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
| las ofertas de la presente seccién de las bases. '
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
COMITE DE S_ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3

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].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\
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ANEXO N° 5

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

Seﬁore§ )

COMITE DE SﬁLECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
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 ' .
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c¢) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [..........cccccccvvuneen. ]-

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

1 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%1%
@ " CONSORCIADO 1] ’

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]2
CONSORCIADO 2]

0o

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

0/ 24
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

% Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

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

Importante

|

|

ﬁ De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio 5
E deben ser legalizadas.

~
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota deberi ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases
ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores_
COMITE DE SjELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3

Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

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
legislacién 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, segin corresponda

' Jmportante

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

« El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto: i

»  En caso de procedimientos segin 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 ejecucion 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”.
cluir o eliminar, segun corresponda {
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Esta nota deberd ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores .
COMITE DE SELECCION .
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

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
legislacién 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 comun, segiln corresponda

— . - T B e e =

| Importante

§ e Ef postor debe consignar el prebfb total de la oferta, sin bérjuicio gue, de resultar i‘év;eéfc;avcmgn

% fa buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento def contrato. i

| E

§ « FEl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo | l
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

» En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente: ;
: “El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documenios |
[/ k independientes, en los items que se presente”.
| [ ]

n
En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion 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




8jueqoudwos [ap UgIoe|eoUEd 8p 0 BidWOD ap UapIQ €| 8p URISIWe Bj 8p '0jeljuoo [8p uglpdiuosns sp eyoe) B| B sjusipuodselod sas e Jod opealgnd |e Jspuodseos 8Qgep EjusA ojqwed ep odj |3

Opusiqap ‘ele}s|o0s ugloeziuebioal Jod eppiwsuel) 8N} o ‘|esinons eas Jojsod |8 enb 0SEI Us ZUjEW B| B 9puodselioo epusuadxe eyoip Is Jeubisuco iojsod [o s8 ou ejousiiedxe ] 8p JEny) |9 IS

"epuodsenioo unbes ‘obed ep sjueqoidiios jep ugiorjeaUED Bp 0 B1dWOD Bp UBPIQ B| 8P UQIS|WS E| 8P ‘0JENU0D [P UOIodLDSNS ap eyos) B] & 818181 85

"OSBO |8 J3s 9p 'Sauoioonpal A sejeuoIDIpE OpINjoul OpENdale OJeJjU0D [P OJUOLW [B B1alal 8G

'S$8SB( SE| US BPIJ9|GRISE EPAUOW Bl Ud JeuBisuc)

‘epuodsaniod unbas ‘obed sp

“.ediojued anb soJ us ugiossjes ap sosas0id soinjny Soj Us ‘ejluosep sajue
BLEJ8J00S UQI0EZIUEBI0S) Bl 8D BIOUSNISSUOD OWOD "EPHILUSUEY BoUsuadXs Bl Jesjdwe eipod ajue)nse. pepaloos gf ‘elauew gjse eg ‘BpjuIsuRI) 01208au ap Balj| Bl B 8)Us|puodsaLiod ‘epipulase
PEPBI20S B 8p BiousledXa g eAns owos Jeyipeide gipod ajuelinsal peps}oos el ‘e}ejdwoo ojooBau ap Bauy BUN U 8jUB}SISUOD Ejucwled enbolq un IaySUBI} 8S UQISIoSe B| 8p PNJIA U8 |S ‘OlsiuISe
‘uoisnj g ap ojonpoid anfuyxe es enb ‘epiqiosqe o epelodiosu) pepejoos e ap ejousuadxs Bl BANS ow0D Jejpeioe gipod SJUEJNSa] PEPSISOS B ‘Ugistase eun oulod ugisny eun ojue} apusiduwod
enb epejelo0s ugloezjuebioal ep ugjoeiado eun ue -, ‘N1QA/ELOZ-0L0 N uoido e ua ojsjaeld o] unbes ‘opow owsiw [9q zujeul NS ep ejousuedxs el eAns owoo Jejpaioe apend [eSINans ey
‘ealpnf euosied ewsiw e usAnyisuod jesunons ef A zuyew pepajoos ej enb opuelepjsuon, N1Q/L1L02-91Z N uoido g unbss ‘ojoadsal |y "ejusIpuOdSaLIOD BLIOJEJUSISNS UQISRIUSLINDOP | Jeuedwoie

‘opouad oydIp ap oUSp QRIS 8% Umv__._._._owm
e anb Jeypaioe sgep Jojsod @ [eno |8 us 0sed ‘Selsjo ap ugioejussald ep eyds) E| B selousjue soue (g) oyoo so| & eiaeid BOS ‘0je1u0d [8p cjuaiweuoospad |8p YISy | OPUEND ‘BUSWEDUN

N

T
&/

|

. : : 2208V0
VIN3A : 09vd
oaviInwNoy| :30d z3LNIINTAOYd | T3 ¥3IS 3a cz2d2 0 OLVHLINOD
0avanLov4 m._n_m%w_w. sz L40dWI | VQ@aANOW VIONIN3dX3  |QVAINHOANOD| OLVHINOD __wm_%ww_wwm.w%%%oz 13d 013rg0 =tz ol
OLNOW v 30 vHO34 |73a vHo34 S

‘avanvioads3a V1 N3 VIONIIH3dX3 sainbis e ejjejep ojuosns | ‘ejussaid e sjuelpsiy

avanrnvioads3 v N3 ¥01S0d 13a YIONIIHIdX3

8 oN OX3NV

-‘Bluasalg

£€-80-VOHAIH/VHO-£202-£00 o-N NOIOVOOTOWOH YavoldITdIS NQIDVolanray

NQIDD23713S 3d F1LINOD
salouss

(VIHOLYOOANOD VHE) SO-VOHATH-VHO-€202-€0,N NOIOVOOTONOH YavOIHITdIIS NOIOYIIaNray
VONVINVNH an1vS 30 34 YHO1N23r3 avainn

N

o~




epuodsaiiod unbas ‘unwod o |ebe| sjuejuasaiday
o0 Jojsod |ap sopijjady A saiquop ‘euld

[VHO34 A Avanio ¥VYNOISNODI]

av.iOL
0c
2
8
L
9
g
14
ot e V ; 5zOSVI ,
oavIinar| Sianes | aioan | vamon | TOEMENEONI IS0 | R0, | sosvedunos | SIBAE | awano |
OLNOW ¥13d VHO34 |13d YHO34

(VIHOLVYOOANOD VHE) SO-VOHATH-VYHD-£202-E0.N NOIDQVOOTOWOH YaAvIIdITdNIS NOIDYOIanravy
YONVYWYNH aN1vS 30 d34 v40.LN23r3 avaiNn




/ UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores’
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
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

i Importante E

wwwwww - e P T PP i ]
A efectos de caufelar la verac:dad de esta declarac:on el posfor puede verificar la Jnformamon de !a
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sanc;on
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados. {

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferfa presentada por el postor ganador de la |
buena pro. i

i
i
i
|
H
§
i
:
i
:
§
:
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ANEXO N° 10

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

Seﬁores_
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor ylo Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacién 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 comtin, segun corresponda

— e — - i ik " e i o o -

" Importante §

N ————————————— ] ———————— it e———— -— - - SRR —————

| o Para asignar la bonificacion, el rgano encargado de las contrataciones o comité de sefeccion, segun |
| corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion |
§ consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link htip://www2. trabajo.gob.pe/servicios- |
' en-linea-2-2/.

« Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequeria empresa. 3
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACIC')N DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁore§

COMITE DE S]ELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2023-GRA/REDHGA-CS-3
Presente.-

El que se suscribe, [................. J, postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
L 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" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

@
3 Importante ;

i
La nor:ffcacron de la dec:s.'on de .fa Enndad respecto ala soffc:tud o‘e ampl:ac:on de piazo se efectua
| por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion |
. corres,oond:ente y sea posible obtener un acuse de rec:bo a traves del mecanismo ut:!rzado

\







