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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicito.dq dentro de los corchet.e’s sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Teeee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
* Abe proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccidén, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
. Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
1 Mérgenes X
Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
Automdtico: Para el contenido en general
4 Color de Fuente . 1 gene ; .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra 0 verp un n9g
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdginag, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Anterior : 0
Espaciado X
8 P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado Y P P 9
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue 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.

1.2.

1.38.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se 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 pueden 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.

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.

Y
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1.6.

1.7.

1.8.

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

e En caso la informacion 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.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

1

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacion 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
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segln corresponda, revisa las ofertas econdémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admisién, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la naotificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacién.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6
del articulo 64 del Reglamento.

O/
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 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 cancelacion del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esté 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
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 érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun 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, (ii) la captura y almacenamiento de
iméagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segln
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias héabiles 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 declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento 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 recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al pardmetro 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 contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad
perfeccione el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del
contrato establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun 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 ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
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3.3.

3.4,

3.5.

contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacién vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la
fecha de emisién 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 clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.7.

3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 ejecutarse.

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 seccidn especifica de las bases o en el contrato.

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién 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.

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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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 : HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO
RUC N° : 20172772278
Domicilio legal . Av. Daniel Alcides Carrion S/N-Distrito de Andrés Avelino Caceres
—Ayacucho-Huamanga
Teléfono: . 066-318311
Correo electrénico: . logistica@hrayacucho.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA )
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion es la ADQUISICION DE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE
FIJACION PARA LA ATENCION EN EL HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO.
ITEM DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD
MEDIDA
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 18GX1 1/4IN CON UNIDAD 30,000.00
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 20GX1 1/4IN CON UNIDAD 6,000.00
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22GX1 IN CON UNIDAD 18,000.00
o1 DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 24GX 3/4IN CON UNIDAD 15,000.00
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO 02 el 10/03/2025
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
4-13 DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
Importante
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
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Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 30 dias calendaraio
contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato, en concordancia con el
expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 0.10 por cada hoja impresa de las bases administrativas en mismo que
se cancelara en la caja de la entidad y recabar las bases en la oficina de logistica del Hospital
Regional de Ayacucho, sito en Av. Daniel Alcides Carrion S/N-Distrito de Andrés Avelino Caceres
—Ayacucho-Huamanga, en el horéario de lunes a viernes de 08:00 hasta 14:00 horas.

Importante

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

BASE LEGAL

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

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

e Ley N° 31187, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2025.

e Ley N° 28411, Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.

e Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF.

e Decreto Legislativo N° 1444, que modifica la Ley N° 30225.

¢ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N°
344-2018-EF.

e Decreto Supremo N° 162-2021-EF.

¢ Directivas y opiniones del OSCE

e Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion
Puablica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

e Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

e Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacién y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Ley MYPE, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR.

e Cadigo Civil.

e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art. que se encuentran vigentes).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos meédicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias

e Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, Aprueba Manual de Buena Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

e Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

o Decreto Supremo N° 014-2011/SA. Reglamento de establecimientos farmacéuticos y sus
modificatorias.

e Resolucion Ministerial N° 313-2000-SA/AM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y afines del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud y su Manual (Resolucion Jefatural 209-2000-J-OP/INS).

Resolucién Directoral N° 092-2009-DG-DIGEMID
e Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
gue no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccidn de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.
2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendrd, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios 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 usuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre
activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccion. (Anexo N° 3).

e) Adicionalmente a la Declaracién Jurada del Anexo N° 03, el postor, debera
presentar la siguiente documentacion:

¢ Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

2 La omision del indice no determina la no admision de la oferta.
3 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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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 seleccion y ejecucion
contractual.

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

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como : Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segiin 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
seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Préacticas 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), segun 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, acompafiado de la documentacién 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
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiqguen
cumplimiento de dichas caracteristicas. Se aceptaran certificados de cumplimiento
como documento equivalente para el sustento de las caracteristicas.

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 Homologacién.

Inserto o manual de Instrucciones de Uso, de acuerdo con lo autorizado en el
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f)

a)

h)

Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado (uno de cada medida)
para la evaluacion organolética y corroboracién de la informacién 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 traduccién emitido
por un traductor pabico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

El 6rgano encargado de la evalucion técnica de las muestras, estara a cargo
de una Comision, integrado por los siguientes profesionales:

Jefe del Departamento de Cirugia.
Jefe del Servicio de Enfermeria en Neonatologia
Jefe de Enfermeria en Pediatria

Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacion de las muestras:

Las muestras seran entregadas el mismo dia de presentacion de ofertas, segin
cronograma del procedimiento de seleccion, en la Oficina de Logistica de la
Entidad, a partir de las 08:00 a.m hasta las 04:00 p.m, sito en la Av. Daniel Alcides
Carrion S/N Primera Cuadra Canaan Distrito de Andres Avelino Caceres
Dorregaray, provincia de Huamanga, departamento de Ayacucho.

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

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidén segln corresponda,

verifica la presentaciéon 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 1l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

4

5

\_

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

0/
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b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia

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

Importante para la Entidad
Esta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea
igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacién 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 depdésito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta : 0401-028803
Banco : BANCO DE LA NACION
N° cCl® :01840100040102880305

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

d) Cddigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la 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 usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE" y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
h)  Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

6 En caso de transferencia interbancaria.
7 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/

X\
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plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

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

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

k) Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario oCertificado 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
informacidn registrada y el dispositivo médico ofertado.

I) 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 area de fabricacion, tipo o familia del
dispositivo médico, segun normativa vigente.

Importante

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, ademéas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razon 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 Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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

Importante

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

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

e La Entidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Mesa de partes del Hospital Regional de
Ayacucho, sito en Av. Daniel A. Carrion S/N-Distrito de Andrés Avelino Caceres.

8 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

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

1 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

11 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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Importante para la Entidad

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

“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 documentacion requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR].”

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

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcion del Responsable del almacén Especializado y/o lo que haga sus veces y el
responsable del almacpen General.

- LAa conformidad sera otorgada por el responsable del Almacén Especializado de
Medicamentos con el ACTA DE VERIFICACION CUALI-CUANTITATIVA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

- Comprobante de pago.

- Orden de Compra.

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Logistica del Hospital Regional de
Ayacucho, sito en Av. Daniel A. Carriébn N° 211-Distrito de Andrés Avelino Céaceres.
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3.1

CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION: ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO
DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION, PARA LA ATENCION EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO-AYACUCHO

1. FINALIDAD PUBLICA
E presente procedimiento de contratacion de bienes, busca mantener o la entidod
abastecida de CATETER  ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION, a fin de poder brindar atencién oportuna o los
pacientes que lo requieran en el Hospital Regional de Ayacucho,

2. OBJETO Y CANTIDAD

an DESCRIPCION ‘ CANNDAD | ”“'m’f::'——'

CATETER ENDOVENOSO PERIFERKCO 18 G X | % n CON |

DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION 30,000 ’ UNIDAD '
‘ 'CATETER ENDOVENGSO PERIFERICO 20 G X 1 % In CON ' !

DISFOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION 4,000 ' UNIDAD
Lol s s e S S

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO 22 G X | In CON

DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ¥ ALAS DE FLIACION '

18,000 l UNIDAD l

[ 'cmsrea ENDOVENOSO PERIFERICO 24 G X 3/4 in CON [ \
| DISPOSITIVO DE BICSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

15,000 | UNIDAD

— A .
3. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
13 - Donaciones y Transferencias

RECEPCION Y CONFORMIDAD DE ENTREGA

Larecepcldn de ios bienes estard a cargo del Responsable del aimacén Especiolizado

de Medicamentos y/o lo que hagae sus vaces y el responsable del almacén general,

Tk La conformidad serd otorgada por el Responsable del Almacén Especializado de
R, Medicamentos con el ACTA DE VERIFICACION CUALI-CUANTITATIVA DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, v los producios

de especiolidad sera oforgado por el responsable del Area Usuaria soicitante, previa

evaluocion y verificacion de los Especificaciones técnicas soficitodas. Ademés de dar

conformidad en los formalos SIGA de acuerdo a nomativa vigente.

PLAZO DE ENTREGA Y FORMA DE PAGO

El plazo de la enfrega es de 05 dias calendarios, contados a portir del dia siguiente del

perleccionamiento de conirato o a la nofificacién de ko orden de compra segin

coresponda y el pago de la adquisicion es de Pago Unico.

6. SISTEMA DE CONTRACION

Se convocord a Suma Alzada

7. LUGAR DE ENTREGA
La entrega se realizard en el Almacén Especialzade de Medicamentos del Hospital
Regional de Ayacucho. en el horario de 800 am hasto las 02:00 pm. En la AV, Daniel
Alcides Camién $/N, Distrito; Andrés Avelino Caceres - Huamanga - Ayacucho.

8. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN: de acuerdo a las especificaciones técnicas de
FICHAS DE HOMOLOGACION APROBADAS POR EL MINSA SEGUN RESOLUCION
MINISTERIAL N° 1289-2021/MINSA
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FICHA DE HOMOLOGACION
L. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO : 4222150400389738

Denominacién del requerimiento  ; Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo
de bleseguridad y alas de fijacion

Denominacidn técnica : Catéter endovencso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad de medida ¢ Unidad

Homologacién parcial : NO

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

= ¥ & DESCRIPCION ESPECIFICA
: / i1 CARACTERISTICAS TECNICAS

; 1L1.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

2 Limite de [No mas de 20 | USP capituio <161> 0 norma |
endoloxinas UE/dispositivo técnica de referencia
:mo:hnu (véase autorizada en su registro

| Nota1) sanitario

3 Biocompatibilidad

31 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934 Biological |

evaluation of medical devices
- Part 4: Selection of tests for
| Interactions  with  biood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Version 02 1de 11
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FICHA DE HOMOLOGACION
L. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO : 4222150400389738

Denominacién del requerimiento  ; Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo
de bleseguridad y alas de fijacion

Denominacidn técnica : Catéter endovencso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad de medida ¢ Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen Dispositivo meédico esténl, flexible, de un sclo uso,

H. DESCRIPCION ESPECIFICA

1 CARACTERISTICAS TECNICAS

11.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

2 Limite de [No mas de 20 | USP capituio <161> 0 norma |
endoloxinas UE/dispositivo técnica de referencia
bacterianas  (véase autorizada en su registro

_|Nota1) |

3 Biocompatibilidad

31 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934 Biological |
evaluation of medical devices
- Part 4: Selection of tests for
| Interactions  with  biood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Version 02 1de 11
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|32 | Citotoxicidad

ISO 109935 Blological
evaluation of medical devices
'Plﬂ-')_'l’mlorhvto‘

vitro, numeral 8.5 o norma
tcnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

No produce sensibiiizacion

SO 10993-10 Biological |
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin

numeral 6 o
NTP4SO 10993-10

Toxicidad sistémica

evaluation of medical devices
—Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP4SO 100883-11
Evaluacién  biolégica de
médicos.

35 | iritacién

@1 [Tubodelcewdier |

No produce irmitacion

numeral 6 0 7 u 8 0 NTP4SO
10993-23 Evaluacion |
biotgica dispositivos
‘MMW@
mmmumm

23: Ensayos de Imitacién,
0M807080m
|Wcnica  de referencia
autorizada en su registro

sanitario,

por el Ministerio

.. de Salud

o |_|lll3 tano o

Ww (véase
LN — B

Versién 02

2de 11
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18 G (véase Nata 4)

sanilario
6 Longitud 1%in (véase Motas 4 y5) | Establecido por el Ministario
T Radiodetectabiidad | Radiodetectable (radiopaca) | IS0 10866-1 intravascular |

1:  Gemeral
numaral 4.2 o NTP4SO
105551 Caléleres

Parta 1; izitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo @ o autorizads an su
- regisiro sanitario
B Gmuumthdu'"udﬂumnmﬂ B0 105551 Intravascular
del acoplamienio u | liquido catheters — Sterls  and
| oira parte del catéter single-use catheters — Part
1: General I8,
numm: 4.7 o NTP4ISO
8 [ inierior del | No debe presentar fugas de | 10555- Cutitorss
emsamblado def cong | aire inravasculares.  Catéleres
estiriles de un solo uso.
Parin i Requisitos
generales, numeral 47 o
nomma bécnica de referencia
| avlorizade en su registro
Lihas sanitario
e 10 Acabado Libre de defeclos da Establecido por el Ministerio
B e e acuando & lo autorizado en | de Salud
| Sureplstro sanitaric
11 del caléler El mdreme distal debe ser | 150 10555-5 intrevascular
confficado y debe cefiirse catheters — Sterfle  and
astrechaments a e aguja. El | single-use cathelars — Par
jCENﬁIES tubo del catéler no debe ni | 5 Overneedle peripheral
o sobresalir mas allé del talén | cathetars, numerad 4 o NTP-
, del bisel de la aguja ni distar | IS0 105555  Catblerss
gu - més de 1 mm del mismo  inravasculares. Catiares
L= iy L A—— {wéase Nota 5) | estdriles de wn solo umo,
|Pms:cmmﬁm
| sobre  aguja  introduciors,
CEMARE numeral 4 o de scuerdo a lo
.j . Il.linﬂ-ndn an su megistro

. o sanitario

(o) '12 Acoplamibenteo del | Luerlock (6% de conicidad) | 1SO  B0360-7 Smal-bore

L S—— cona dal caliher connecior for liquids and |
Version 02
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appiications - Part 7:
Connectors for Intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo

eutorizado en su registro
sanitario

13 Color del cono del | Verde o verde claro o verde Establecido por el Ministerio
catéter oscuro o verde profundo | de Salud

a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravescular
; catheters

Pastvo (automdlico) o activo
onz;dueo)Mthlu1
y

NmmEndmuudmmmwmwdnm

)gwfs ded:bodoﬂonqdﬁomp&wnb:umknunnumum&m«
mwmummummummm
E Tome, su registro sanitario,
iy Nota 3: Se acepla la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo & ko
autorizado en su regisiro sanitario,
‘CEM_AR_ES m&&mmarmamuhmmywu
e encuentren autorizados en el registro sanitario.
i O Nota 5: Se
it acepla la equivalencia de la espedificacién en otras unidades de medida
b 15 -
Version 02 4dde 11
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MC:EW&.&EMMMmduunmWUMW
mlnhaddbbnwmahmmdptmm.cﬂhnddndoh
W«muu&y&bcnmmm-whmmh
finalidad de la contratacién.

1.2, Grificos o esquemas referonclales

® 06 @

ﬁ#-o[m

s e —

[ —

A:Ccﬂhl:l:Canddauhrcmmc:Aqupmm;
ST T D: m«&mwwmamm(m); E: Protecior

L\,‘ Hmi:CmmMmMﬂmmﬁmlemmmaWn
{ mdvo(aulomﬁco)yohsdeﬂadon‘(ﬂoMmM)

=)
=< (0] (<] (»)
G5 ] ,

&) £ e

.‘;‘ e (- : : : ‘ - - ;::r_:-._.—. o @
s A (4 )
=3 o W

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

mmammmumm

(mecdnico); E: Protector

ﬂgmzcmmpoﬂﬁrbomm

de bloseguridad con sistema de activacion

oeivo(nmco)ydudeﬁjtdon.(miwwdbaﬂo)
I 0.1.3. Rotulado

A CENARES 11.3.1. Envase inmadiato o primario y mediato o secundario
. R Elmnunldoddm«hdoddmhmdﬂoopﬂmubywudhbouwmmm
’-B‘:\r _'“"‘ mdwmwymaMmﬂbm.ﬂw
s mwmomanmmm.mmmmw'. 137° y 138" del

deRomwnglhmsmderam
Dwmumymmsam.mm Decreto Supremo N° 018-2011-
" CENARES SA y sus modificatorias vigentas

o La Entidad mantiene ia facultad de solleitar un loootboonlounnmlmnedahylomedbto
e uwquuamwwmuomumm.

mbaﬂd&omwoda&mﬂmu«hwmmdmm.

* “.‘N RO Ax
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-

Torade.

Fuse

¥

CENARES

o m e
- <

et

S SLE T

L

para [a conservacion y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

Dldnﬂwnndonm.orhaudlmm.
14, Envase y embalaje

mmmmdwymwmmommmmmuoww
lo establecido en el articulo 141'.ddﬂmmcnbdeum.Camly

registro sanitario y
Vigllancia Sanitarfa de Productes Fam Dispositivos
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ sus modificatorias vigentes.

l.‘lA.i.EmuohMmowhmo
Envase individual y original,

Médicos y Productos Sanitarios,

Mado.mdenbub.yaﬂmmm.

herméticamente
uwmdmmmhm«h-mw.hwdolmmmwnnawym

condiciones de
fisicos. Resistents a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucién,

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

.mdhdomwahmﬂym

Wdo%ohMqumﬂommwaomﬁumw

mm«uo.mg-mmmsm.

condiciones ohwumm.ﬂuhemlhmm transporte,
almacenamiento y distribucion.
I1.1.4.3. Embalaje

adecuado
andbwwnoyﬂulm

-
- mmuwnw«mdemmwmnma

tocador, entre otros de uso no sanitario,
1.5, Mommahwuedwdom

. CONDICIONES DE EJECUCION

R.2.1. De Ia recepcién

ammmamwmmmmabmuuwwm
Wummuuemw;umbmlummsmmmw

dmuc‘noquonlnpsusvoea.

muwthmmmym
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W«Iummnmuwm.mwmmm:
cumpiiendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 de! Manual
ummam-mm«mrmm.mMumy
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializades y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132-2015MINSA.

IL2.1.1. Verificacién documentaria
Elmmdmanmdoomdombhnucndpmbdodm.mmm
los documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
Wymmwmdmmm« por el Director Técnico del
contratisis, para la verificacidn respectiva.

Tmmi.mnmwolmmmn

_Capia simpie de ia orden de compra - guia de
Guia de ramisién.

mwa«mmmwmmwwomom
oculios

~ UN,‘-‘

cmémmdeumn«wmwm&MoWom
Remsm.mwoqu)demmnﬂb‘)mun(s)end
| Registro Sanitario si los tuviers, del dispostivo médico.

5 Cop'usimpbddemlwodomlubodmwmnmn.pammdd
ummm-muymmmmmwmmm‘
blednmmmodunmlli.iA.doDowmmmh
admisién de la oferta,

8 comﬂnu-wiﬂmnoamuwuwdowdcumNmaacm«
Calidad (CNCC) del Instituto Nacianai de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
umammmom«mmwuwmumymu
s-unrsummumma.myomm.nhnmwzuw
| 11.2.3. Del controf de calidad.

J CENARES '8 Copla simple del centificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
M?:mmammmmuuemmmmm

S alm«mmhmﬂu%whtﬁuwmm
EET e ommmamwm“wahwmy
veracidad de dichos documentos.

Luwph'madmfonmdomyoyddmdomnshonbmamm
‘C!NM!S qmwmmmuw.mmmmwb

"CENARES umm]mmcommbodearqoylowonwmmovldmm
mannudpuom&dmodoahoymﬁo(wmm).oon:ndoum«h

220 bancoe 1 conformidad otorgada por la Entidad.
B
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1.2.1.2, Evaluacién organoléptica

umwonmmummmwummrmmw
M«hEWodMimMmum.MmW
mphndobshmmqnbmm.mbmdebaMm
mmmam-ummp-mzm1:m1a (revisada el 2023).

1L.2.2. De la conformidad

del
dispositivo médico ofertado, Elmmm«mmuwmmaum
aﬁoymm(wmxmamahm’mmmhm.

mma%mdmmdm«mmmm;
rmwzummumlumuw«umn

vigente (véase
! | — .. Noln@) -
2 Limite de endotoxinas ' Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
__lbacterianes | bacterfanas Nota 8) 2

- detaliando el procedimiento
Mty
e Nota 9: Cuando se hace referancia al témino “vigents”, se considera af (limo aflo de
publicacién de la farmacopes.

Mhmwaumamumumdmnmmm
A CENARES que conllevaré su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

o Sacez ummummmmmnmamnmwz)mmm
% por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficlales de Control
o e acwawmuymummsmamammmm
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los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

EnelcasodewuonwmdeMpmah&nﬂdad.wmmamudeunulibmylo
ﬁpodeuﬁurommmuﬁﬁdw.dmummmdmmuummu
lotal de unidades del tem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
m-nuaahatoﬂaelmoquomummm)mmdouldm.m-lcualoICNCCdel
lNSoeualqularllbomododehmmndmmumhwuolumuhnm
N'2.Deem&ma‘udounbhmdﬁanpamomdmhmom’mmmyordeunmm.u
tomnrtellohqwﬂenemnocbompudew.

Paralaruluciéndolosmyosugfnhﬁbbﬂ'z,dconmumwm
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Lumldadesuﬂlndumhudemoldccaﬂdwnoformmmdolwtaldouridnda
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item Individual o por paguete (mas
de un calibre y/o lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del late muestreado
moemuha!touldauddadudebcbﬁuw]etoodemuuﬁeodellb-nmwdunlopa
paquete. La obtencidn de un resultado de contro! de cabdad "CONFORME" se interpreta como
la auumummwwmmmwwmqm

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquete (més de un calidre yfo tipo de catéter endovenoso perifénico) y se obtenga un informe
de ensayo docommldecaldadconmﬂado‘NOCONFORME'pamollmmusuudodel
{tem Individual o por paquete, el contratista procederd inmediatamente a solicitar al CNCC del
NSoaunbbomdohRed.dcoan-calldad de los lotes restantes del tem individual
O por paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, solo formardn parte de |a
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
Individual o por paquete.

Loemwlmddmwmoyhsocummsrehdmmamnhtomdomumdmn
comwenelmdenmﬂuo.hmmaqwmbewﬂmmwrbsmm
IabomloﬂodeooneroldecddudduCNCCdallNSoollamuiodolamdsobou‘onadoydol
mmm,yw‘WMmmmlmeﬂhemwwdm médico
en el lugar de destino.

e 47l

;“E""., wwnswo EN Caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad oforgada por &l CNGC dei INS y por los laboratorios de fa Red de
LabommosOﬁdduchommldeCaldlddeModwmnsoe y Afines del Sector Salud.

Lodmmmmmmdoenmmquoudedm por resultago “NO CONFORME® en el
& CENARES control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
Wmmramm“mnal&ahspnmaqwmm.hmiummurén
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

& CENARES  Asimismo, en caso alguno de los Ilaboratorios antes sefalados sea excuido de la Red de

Laboratorios Oficlales doControldeCaMaddeMedicmnlosyAMadnl Sector Salud, las
e e pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el inlemamiento de los dispositivos

médicos,

Versién 02 9de
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2.4, De la vigilancia sanitaria

Por corresponder ei presenta bien a un dispositivo médico, la Entidad y'o Establecimiento de
Salud yel contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigitancia, que permitan

actividades realizadas de tecnovigitancia, de acuerdo a 1o establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud Que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministedial N* 539-2016MINSA, para las
acciones correspondientes.

IL3. REQUISITOS DE CALIFICACION
1.3.1, Capacidad legal
l Requisito Acreditacién
Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolugion de Autorizacién Senitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, as!
como de los cambios otorpados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y ‘
MUcmSuﬂwbs(AW)olancdoPmdm

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics de
| Nivel Reglonal (ARM) segun su 3mbito.

/AL INFORMACION COMPLEMENTARIA
| i.1. De la seleccién
Documentos de presentacién obligatoria
H1.1.1.Documentos para Ia admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademds de la declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, ef postor
debe presentar coplas simples de s siguientes documentos:

M.1.1.1. Resolucién de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dbpoum\mMOdieosyProduuoc Sanitarios (ANM). Ademas, ias resoluciones de
autorizacién de los cambios en ef Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por

ia ncia entre |a informacion registrada y el

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

ummnwmaaumaniumommamgm
SariuhdddspocmwmédboaprumbdodpmwnMy
ejecucion contractual,

WL1.1.2. Certificade de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarics (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, lipo o familla de jos dispositivos médicos, segin normativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
G de Manufactura (BPM) u otro documento equivalenta al BPM del fabricante
i iy m.mqmmucummam-u Calidad especificas

2 1800 80 caoe al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,

Versién 02 10de 11
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AL1.1.4.

115,

LIRSS

Nota 10;

Certificacién |SO 13485, FDA u olros de acusrdo al nivel de riesgo emitida por |a
Autaridad o Entidad Competente dal pals de origen, segin normativa vigenie.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Busnas Practicas da Manufactura
(BPM) u otro documento equivalents al BEM que acredite el cumplimiento de
Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositive madico, se aplica para lodo
&l procedimiente de seleccidn y ejecucidn contractual

Centificado de Buenas. Pricticas de Almacenamienta (BPA) vigente, a nambre del
posicr, emitda por la  Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Madicos y Pmmahm Sanitarios (ANM) o las Autoridades de

En el casc de que of poster contrate & servicio de almacenamients con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado da BPA vigente a nombre de la ampresa
que presta &l servicio, acomipafiado de |a documentacion que acredite el vinculs
cantractual vigente entre ambas partes,

En ¢l caso de que el postor sea un fabricante naclonal, & cenificade de Busnas
Practicas de Manufactura [BPM), incuye  las Bueras Praclicas de
Almacanamianto {BFA).

La exigencia de la vigencia del{los) Cerificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamianio (BPA) aplica Fara lodo el pracadimients de seleccitn y ejecician
contractual.

Cenificeds de andlisis U olre documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se sefalen Ips Ensayos realizados, las especificaciones ¥
resultados oblenides segin lo sulerzado &n su registro sanitanio, que susienten
las caracterisficas sclicitadas en s tabla del numeral I11.1. de la Ficha de
Homodogacidn,

En &l caso de que el certificado de andlisis u otra documenio equivakente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presents Ficha
de Homaologacidn en ks tabla del numeral 111 1., se deben presentar documentos
tiéehicas emilidos o avalados por el fabricanis que cerifiquen el cumplimienta de
dichas caracleristicas,

Rotulados de los envases inmaediato o primaric y mediato o secundario, de acuerda
@ lo autorizado en el registro sanitera o certificado de registro sanitario del
dispasitive médico oferlado, que permita susientar lo sefialade con respects sl
rotlado, en el numeral 11131, Erwase Inmediato o primano y medato o
secundario de la Ficha de Homalogacidn,

De estar aulorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofedado, inserto
0 manug de insirucciones de uso.

Para los documentos emitides an al exiranjers cuyo conlenido se encuentre en

idivma diferente al espafiol, deben presentar ia respactiva raduccidn por traductor poblics
juramentado o raduclor colegiade certificado. Bl postor es resporsable de la exactiud y
veracidad de dichos documentos

Versidn 02
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 1 4222150400389739

Denominacién del requarimiento - Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Denominacion técnica - Cawmendmsoparnnoozoexl‘/.hcmdupoaﬁvo
de bloseguridad y alas de fiacidn

Unidad de medida Unidag

Homologacién parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estéril, Nexible, de un solo uso,
denominado también cénuia intravenosa periférica (véase
Nota 1), Estéwnptmlopotunmwmaludeqnm
sguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad
(véase Figuras 1 y 2), Se inserta en una vena periférica
para permitir el acceso intravencso para 'a administracién
dallquidos.modle-nemmylabmadamde
sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositive médico o sus paries o0 componentes
0 caracterislicas, de acuerdo a ko autorizado en su registro
sanitario.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
IL1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:
m.:r:w | Del catélor sndovenoso periférica con diss o bioseg:
g 27.‘5-':'.—»'.. T dispo l!“eaﬂmphh) S\ X ¢ =4 YL : .

1 Esterilidad | Estéril (véase Nota 2) ! USP capitulo <71> 0 norma
tAcnica de referencia
autorizada en su registro

i sanitario
# CENARES b de No mas de 20 | USP caphulo <1675 o novma
endotoxinas l UE/dispositivo écnica de referencia
st T v baclerianas  (véase autorizada en su regstro
aa ;";n\"qu — .Nm Q A — m‘tarb -

3 Biocompatibilidad N

31 Hemocompatibilidad Hemocompatible ISO 109934  Biological
evaluation of medical devices

4 CENARES ~ Part 4: Selection of tests for
‘ Interactions  with  blood,
or T2 s ol numeral 6 0 norma técnica de
Smard™™ referencia autorizada en su
o Xl son ' | | registro sanitario |
Version 02 1de 11
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Caracteristicas Especificacién —r_bm—ﬂul_oodoj

Citotoxicidad No citotéxico ISO 109935 Biclogical
evaluation of medical devices

| - Part 5: Tests for In vitro
| Cytotoxicity, numeral 8.5 o

NTP-4SO 10883-5 |
Evaluacién  biclégica do‘
’ dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in

vitro, numeral B.5 o norma
técnica de referencia

' aulorizada en su registro

sanitario

Sensibilidad cutdnea | No produce sensibiizacién | ISO  10983-10 Elological
|am'm.a evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin

sensitization, numeral 6 o'
‘ NTP-ISO 10993-10
| Evaluacién  biolégica  de
dispositivos médicos. Parte
{ 100 Ensayos para I3
numeral 6 0 norma téenica de |
referencia autorizada en sy ’

4 registro sanitario N
Toxcidad sistémica | Na  produce  toxicidad | 1SO 10963-11  Biological
sistémica evaluation of medical devices

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

sanilario |

& CENARES "3,5

-ﬁm

hald

Wt Doy v ¥

Pucrer e aw l

& CENARES '

! Imitacién No produce imitacidn ISO  10993-23 Biological
evaluation of medicsl devices
- Part 23: Tests for imitation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion

23, Ensayos de imitacion,
‘ numeral 6 o 7 u B o nomma

técnica de referencia
! autorizada en su ragutro}
|_sanitario.

Mz s

f Catéter (véase Nota 1)
4 Material | Establecido por el Ministerio |
¥ CENARES ; _ de Salud [
4.1 Tubo del catéter Poliuretano °
mzm-_.‘mm | ’ ucroetileno (vésse ' '
= T ——
42 Cono del catdter Polimero —
Versién 02 2de 11
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Documento Técnico de |
Refersncla

5 | Calibre 20 C {véase Nota 4)

B Longilud 'I_t % in (véase Notas 4 y 5)

= . —1
IS0 105555 Intravascular
catheters — Stedls and
single-use cathelers — Pari
8. Owverneedle penpharal
catheters, table 1 o NTPIS0
| 10555.5 c.:mma|
intravasculares.  Cabéteres
estériles de un solo wso,
Parte 5: Calsteres periféricos |
|sobre  aguja  introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorzado an su  regisiro

| sanitano _l

Establecido por el Ministerio

| de Salud

| ’
|'? | Radiodalectabiided | Radiodeleciable {radiopacn)

| IS0 105557 intrevascular |
catheters — Sterile and |
single-usa catheters — Parl
1: General regquirements,
|nurnua| 42 o NTPHSO |
10555-1 Caidteres |
| intravasculares,  Catéteres
astérles de un solo uso.
Parie 1: Requisitos
| generales, numeral 4.2 o de
 acuerdo & [o awtonzado e &u
| regisire sanitario

! ‘.

|B |Cuﬁ:runmmhrndn'hhd-bcprmnurmgndn
dal acoplamiento u  liguido

olra parte del catéter |

| .
9 Interiar del | Mo debe presentar fugas de
ensamblado def cono | aire

R
| autorizada en su registro
sanitario

150 10556-1 Imravascular | |
catheterzs — Sterile and | |
single-use cathetars — Part |
1: General reguirements,
numeral 4.7 o MNTP-ISOD
10555-1 Catdieres
imMravasculares.  Caldferes
estériles de wn solo uso.
Parle 1 Requisitos |
generales. numeral 47 @
e técmica de referencia

|w Acabado ~ 'Libre de defectos de | Establecido por ol Ministerig |
[ acuerds @ lo sutorizado en | de Salud

. sU ragistra sanitario [ |
1 Unidad del catéter | El exiremo distal debe ser | 150 105555 Inravascular

conificado ¥ debe cefirse
aslrechamente a la aguja. El
bibo del catéler no debe ni
sobresalir mas alid del takén
| dal bisel de la aguja ni distar

| | mds de 1 mm del mismo
| | [véase Mata 5)

cathelers -— Sterlle and
single-use cathelars — Pan
|5 Over-nesdie peripheral
catheters, numearal 4 o NTP-
150 10555-5 Catdleres
Intravasculares.  Catéleres
eshinilas de wn solo uso
Parta 5. Caléteres periféricas
|mbm Bouja  introduciora,

nufmeral 4 o de acuerdo B o
| autorizado en SU  registro
o

12 | Acoplamienis  del | Luer lock (6% ce conicidad)

| cono del catéter |

| sanitar
| 150 80369-7 Small-bore

connector  for  liquids and
gases In haalthcare |

. _— | |

Jde 14
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N* Caracteristicas

13 Color del cono del Rosado (rosa) (transparente
_catéter o translicido)

14 Presenta alas de ' Si
fifacion de matertal

flexible
(véase 1)

or hypodermic applcations
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
’aumo en su registro (
sandario

]

19 Sistema
l

# CENARES

Tomwtn de por BINCHCT

Arn Fa

mn‘i-nu T

Version 02

Aguja
15 lwddlubodell Acaro inoxidable !Embbada por el Ministerio
. agua ' o | de Salud
16 Punta ‘e Afilada
| Biselada o iribiselada |
17 Acabado |Libre de defectos de |
acuerdo a lo sutorizado en
L .. l SU registro sanitario
18 'Resistencla a I ' No debe presentar signos | ISO  10555-1 Infravescular |
COMrosion de X catheters - Sterle and
T, ‘ ] single-use catheters — Part
/._, =3 x\ 1: General requirements,
i 4 numeral 4 o NTP-ISO 10555-
( 1 1 Catéteres Intravasculares,
{ | | ‘ Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
' acuerdo a lo a:toodz.do an sy ‘
registro sanita
Wﬁmﬁa 1) |
| de | Pasivo (aulomético) o active I ISO 23808 Sharps injury ‘
aclivacion (mecdnico) (véase Figuras 1 protection — Requirements

¥2)

Nota 2: Enolcandequeddhpwbvom‘d&:ohaya
de oxido de etileno, debe cumplhir
esterilizacion por dxido de etileno segun la norma técn|
SU registro sanitario,

Nota 3: Se acepta la abreviatura o
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia
encuentren autorizades en el registro sanitario.

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

con los Iimites maximos permitidos de residuos de

nombre comercial del material de acuerdo a lo

delaoapodﬂcadﬂn.slmmycu-ndo.le

and test methods — Sharps
‘maimfenuestorsiwo-
usa hypodermic needles,
Introducers for catheters and
needles used for biood
sampling numeral 3 o de
acuerde a lo autorizado en su
| registro sanitario

sido esteniizado con el método

ica de referencia autorizads en

4de 1
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T rruan e a LLLbe
Ay — e A
S S A Catéter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja iIntreduciora;
! D: Dispositive de biosegundad con sistema de activacién activo {mecanico); E: Prolecior
Figura 2: Caléler endovenoso parifénics con dispositivo da bioseguridad con sistema de activasitn
activo (mecinico) y alas de flacidn. (No incluye disafio)
I
iI.1.3. Rotulado
4 CEMARES
11.1.3.1. Envase inmediato o primario ¥ medisto o secundario
e et El contenido del rotulado de! envase inmadiato o primario y medialo o seeundario debe
] 2 . cormesponder al dispasitive madico ofertada y eatar de acuerdo con lo autorizado &n su
registro sanitario o cerlificade de registra sanitario, segdn los articulos 17°, 137° y 138" del
Reglamento para ¢l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos,
Dispesitivos Médicns ¥ Productios Sanitarigs, aprobadn con Decreta Supremo N 016-2011-
& CEMNARES 5A y sus modificatonas vigenies.
F— P La Entidad mantiene la facultad de solicitar un fogolipo en los envases inmediato ywo mediato

b TE
[t T - para to cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el Sres Usuaria,

La vigencia minima del dispositive medico deberd ser da dirciocho {18) meses al momenlo de

la entrega en ef almacén de la Entidad; para &l caso de enfregas sucesivas de bienes de un

misma lete, podran aceplarse con una vigencla minima da quince {15) mases (véase MNola 6),
Mota B: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del clen inferior & |a establecida en el pérrafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de la evalugeidn efeciuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacian,

IL1.2. Gréflcos o esquemas referenciales

BE @

A: Catéter; B: Cono del catéter con alas: G Aguja introductora;
D: Dispesitive de biosegurided con sistema de activacién pasivo (aulomatico); E: Prolector

Figura 1: Catéler endovenoes periférice eon dispositivo de bioseguridad con sisterma de actvacian
pasivo (automatico) y alas de fijacin. (Mo incluye disednia)

ollc ® @

ey : D=
! ERE—

e cel digpositive médico, sin que éste vulnere ko eslablecide en la reglamentacian vigents,

Versidn 02 Sde 11
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11.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicanda lo sigulente:
*  Nombxe del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre dei proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apllables

Dicha Informacién puede ser indicada en etiquetas,
1.4, Envase y embalaje

I.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y ariginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas corantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condicicnes de almacenamiento, con ef fin de protegerio de fa contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

cqadecanat\odemloﬁuldnumqm contiene en su interior uno © mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones blologicas e integridad dal mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion,

I1.1.4.3. Embalaje

Caja de cartan conugwoodemmmwmdobemplrwnmtlguienm
requisitos:

* Nuevo, que garantice la Intagndad, orden, conservacion, transporte, distribucidn y
adecuado aimacenamiento del disposilivo médico.

*  Que facilite su conteo y facil apllamiento.

*  Debe descartarse la utilizacisn de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

I1.1.5. inserto 0 manual de Instrucciones de uso
De estar autorizado en el registro sanitario del cispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de insrucclmesdeusodabeeorrupoma! dispositivo médico ofertado, debe estar

redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo aulorizado en su Registro Sanitario,
sogan b establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigitancia

. CONDICIONES DE EJECUCION
1.2.1. De la recepcién
ﬂmdomeemdabsblmuqmbrmrénpaﬂdabmmurulluﬁwbs

responsables encargados de la Entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verficacion documentaria y evaluacion

Versién 02 6de 11
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1.2.1.1. Verificacién documentaria

EIconmmenolmomemooenungodobshimmelpumododm.debeemegar
los documentos indicados en ka Tabla N° 1.b‘cudcsdebenmvbenmalahd\ad¢
recepcidn y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico de!
convatista, para la verificacin respectiva,

T-&N‘i.bmmm-mwdmmm(ﬂmnmn

i 2 — Documentos }
1 Copbwnpbdohmdemwdcmmmlm.

Guia de remisién, -
mjumummuammmwammsowm'

Copia simple de Ia resolucién de autorizacion def Regisiro Sanitario o Cortificado de |
Registro Sanitario, con resolucion{es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
| Registro Sanitaric sl los tuviera, del dispositivo médico. *
. Copa simple de! certificado de andlisis o documento equivaiente por cada iote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos 1écnicos para sustentar
lo sefialado en el sagundo parrafo del numeral lIL1.1.4. de Documentos para fa
s \ | admisién de la oferta. : 3 g !
v 6 Copbmddwﬁudodo&;emmmwmramﬁl)um
; documento equivalente al cartificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
A el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
lSOiws.uo(madawordoanIdoﬁngoondﬁdopmhhnoddadoEmidad
R A Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
Lar] | del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
7 Copia simple del acla de muesireo. == {
8 CopiaahnploddhlamcdamyoenﬂﬂdodewaoCMuude
Cafidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
IaRoddeLaboMoﬁosOﬁddesdeCorﬁoldeCaﬁdoddeMedumenlosyAﬁm ded
Sector Salud, s6gUN las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
. 11.2.3. Del control de cafidad. )
i) Copia simple def centificado de Buenas Practicas de Aimacanamiento (BPA).

r—

™

w

S

| /J

o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactiiud y
veracidad de dichos documentos.

Laoophcﬂmplesdﬂh’omedecnsayoyddacudemucstreosoloapliunaudlmnga
que comresponda efectuar un control de calidad, uginuuwnmambbddoporla
Entidad,

Fol B 1 4 0 La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pdmrafo del numeral I1l.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la deciaracion
Mummmimdomhwomnwmomm.umn
por unica vez cuando se efectia la primera entrega.

CENARES

+ ENARE La deciaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos

aplica durante el plazo maxlmodoa‘\oymedio(wmem).aotmdaaparﬁdelc

ml e 2

\-—:1, V_t o conformidad otorgada por la Entidad.
P ™ "R e
L
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11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

I.2.2. De la conformidad

#.2.3, Del control de calidad

Los ensayos realizados por cualquler laboratorio d
mdommwgmwMowd

Lmomamsefodummoldspocnwomedbodmdombsmma:
Tabla N* 2, Emmnndeommldoald.d(vhuuma)

La evaluacion organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpiendo los lineamientos estableciios en la norma

vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:201

3 (revisada el 2023)

amppuwmowmmmmmmamodouudwmmm
haya luMdo-Mddndemmlwmléuumshwu-ﬁmbndm-b.Elanh
oMnMMawbmwdeha.enunphwnomyaa:!oafu
calendario que inicla desde el d/a siguiente de la comun
Entidad ymmnmm-hmu.mommmmmgmm
el canje tendrén una vigencla iauaromtwuIomﬁeodoenelwmopimddwmm.i.t
Mlpﬂ&dolahchodomalwn

icacién al cantralista por parte de {a

mmmnceluwm.olmmuammumumm por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier [aboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
prvviouwmgamolboﬂdedamﬂnsl.y

Medicamentos y Afines del Sector Salud,

segun cronograma establecido por ta Enfidad.

CNCC del INS.

@ la red deben estar avalados en su

bacterlanas

Wwo; ariférico 9 g "bloi !
1 | Estenlidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
: | Nota )
2 | Limite de endotoxinas [ Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterianas

detalfando el procedimiento respectivo,

publicacion de la farmacopea,

Para |a realizacién de los ensayos de control de calidad, el
* C§NARES que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimie

St e ez Lcunhdnddommmmcnumdomlde calidad (Tabla N* 2) serd determinada
-~k puolCNCCdelNSopormlquommdohReddt
e B de Calidad de Medicamaentos y Afines del Sector Salud que

Nata 9)

Nota 8: Endusodequodbuumdewmlnequebsoocmmhopmunlad
uummwmmwwmnm,mnwom
en riesgo la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
‘:CENARES hevotm:edcbewnmmhmodlmenmquemdidnmmdm.
o Asimismo, el drea usuaria define si muimlaaplbaoiondecmmdocddadpwm

T v,
Conw
Eﬂ. non-:- Nota 8: Cuando se hace referencia al termino “vigenie”, se considera al Ultime afio de

contratista debe praver los plazos
ntos del mismo con cportunidad.

Laboratorios Oficiales de Control
el contratista haya seleccionado,

Versidn 02
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los cuales tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
e! CNCC del INS,

Endc.uodomaMadeMnmnuahEnum.mmpaamécdouncalbmylo
hpodeaaﬂuendavenmpﬁwbo.olphndemummnﬂmyoseruﬁu.obmd
total de unidades del ftem paquete a ontregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
m-mmah-wiadlmouomommm«odounldm,sobnolmldCNCCdol

N*2 Doun'uirnﬂsdeunloumdMpaquetemndniwnnmcmmdeunidm.n
lomard el lote que tiene menos tempo de vigencia.

Plnlaruﬁudmdeboennyumanlanbbﬂ‘zaconmnduboonmbs
downmmswﬂcudoaporupmomldellabomorbdeeormdewm.almmemodd
muesireo.

Lumidm;uuladasmfhadoooﬂrudomﬂdadnofunmpamddtulﬂdeunﬂadn
a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por mds de un lote del item individual 0 por paquete (mas
de un calibre yio tipo de catéler endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del tem individual o por
paquete. La oblencion de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como

conforman la entrega. La oblencidn de un resudtado de control de calidad *NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
eolicitado, no pudiendo sl contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo safialado en el siguiente pdrrafo.

Enclmodcquemamammmmpmm&deunwwuemi\dwwow
pequoce[m&sdeunullbreyfobbodecu«urwdw«mopem&ico)y»Maunnfonm
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para ol lote muestreado del
MmMMmdoporM.eleomm:hpwaM Inmediatamente a solicitar al CNCC del
INSoaunmuum.umdoamummmmmwmwow
O por paquéete , cuyos gastos lo asumird ef contratista. En este caso, solo formaran parte de |a
entraga los Iotes que oblengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por pagquete.

Lo:mladosdelmmyhsownenchanbcimmoonhmdommm
eonswmelmdemunm.bmﬂmdouwmmwmwnmdd
IabctahoﬂodccovﬂmldoemwddCNOCdeﬂNSOUIllbomafodolarndubcdonadoydd
ORI oa e contratista, y serd oonsidmmmorequhiboblgaloviomhmogudel dispositivo médico
:"’.’!‘a‘}"!‘ en el lugar de destino,

Re ARLARE BN T
Enusodeqaodidmlpnubnnomdmsernaﬁuduadulmdond,adehem

constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorics de |a Red de

Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

& CEMNARES La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade “NO CONFORME® en el
cenlrol de caldad, serd responsabllidad del contratista.

Enuaodequod«nn!ehv:gemadoloontnbaebwponmLaborwioathe
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, ef
wmuuu!ouluopnmlarhswuem Que comespondan, las mismas que serén
véwa:mmmmhwvogadebswammm.

ICENARES Aﬁmm.mmaigwummwosmmseﬁudosmudwodobmu

Laboratories Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines def Sector Salud, las

priv? S pruebas que se realicen no serén vélidas para efectuar el intemamiento de los dispositivos
médicos.

Nty Doy v o
'-u“ R
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I.2.4. De la vigilancia sanitaria

Pormrreapmdudprmnbbienaundhpw‘dvon“oo. la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tacnoviglancia, que permitan
prevenir y reducir los riesges que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
mabwmmmdinmmmmiUmdumdem
actvidades reafizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud Que regula las actividades de
Fammacovigiancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

. REQUISITOS DE CALIFICACION
IL3.1 Capacidad lega

D AR i fe e At el ’

Sanitaria ' Copia simple de 18 Resoiuciin d6 Adtorzadin Sarisis

Y53

de Funcionamiento

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos

| Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segsn su dmbito,

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
II1.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria

Ii.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

mmmh«mm«wmmummmnmnm.dmr
mmmsmmmummm

IL1.1.1. Resolucidn de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Preducios Sanitarios (ANM). Ademés, las rescluciones de

Noammmnmmmmkmms:nhrno
Certificado de Registro Santario se encuentre suspendido o cancelado.

umndaauwwmoswuﬁoocemuemm
&Mdd&lpo&&mmédwaplimmbdodpmmdlnﬂeﬂodoubcddny
ejecucion contractual,

M1.1.1.2. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabrcants
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o famisa de los dispositivos médicos, segan normativa vigente,

Enolcaoodedhpoﬂm;méaoummdos. certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumphmiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,

Versién 02 10¢de 11
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]
Certificacicn IS0 13488, FOA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitide por Ia
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, geqin normativa vigente,

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manifactura
(8PM) u otro documents squivalente sl BEM gue acredite &l cumplimiento de
Normas de Calided especificas al tipo de dispasiive médico, s» aplica para todo
&l procedimiento de seleccidn v ejecucian contractual,

W.1.13. Certificado de Busnas Pricticas de Almacenamients (BPA) vigente, a nombre ded
paslor, emitida por |8 Auloridad Wacional de Preductos Farmacéulicos,
Dispositivos  Médicos v Produclos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de
Producios Fammacéulicos, Dispositivas Médicos ¥ Producios Sanitardos de Mivel
Regional (ARM), segln normativa vigente.

En el caso de que &l postor contrate el senviclo de almacenamianta con un tercan,
ademds debe presentar el Cartificads de BPA vigenie a nombre de la emprasa
Gue presta el serviclo, acompafiade de la documentacitn que acradite a| wWnculo
contractual vigente entre ambas parias.

En el caso de que el pogter sea un fabricants nacional, el certificado de Busnas
Pricticas de Manufactura (BPM), incluye las Buenas Prdclicas de
Almacenamianto (BPA).

La exigencla de la vigencia dallos) Certificadns(s) da Buenas Prdclicas de
Almacenamiarie (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccidn ¥ ejscucidn
contraciual,

WA14. Certificado de andlisls u otro documento equivalente de los dispositivos
médicas, en el que se sefialen los ensayos realizades, las especificaciones y
resultados oblenidos segln ko autorzads an su regisiro sanitarlo, que sustenten
I35 caracter(sbicas solichadas en la tabla del numesal 1111 de ia Ficha de
Homalogacidn.

En &l case de que &l cerlificade de andlisis u ot dacumanto equivalents no hayan
considaradd todas las caracleristicas especificas soliciladas en la presente Ficha
de Homalogacidn en |a (abla del numeral I1.1,1., 58 deben preseniar documenios
t&cnicos émitidos o avalados por el fabricante que certifiquen & cumplimienta de
dichas caraclersticas.

IRR K} Retulsdos de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuarda
a8 lp autorizado en @ registro sanitaro o centificado de registro sanitarie del
dispositive médico oferlado, que permita susientar |o sefialade con respecto al
rotulado, en el numeral I1.1.3.1. Envase inmedialo o primaria y mediato o
secundario de |a Ficha de Homaologacién,

L.1.1.6. De estar autorizade en e registre sanitario del disposithve médico ofertada, inserto
o manua de instruceiones de usa.

Mota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo conlenido s& encusntre en
idioma ciferente al espafiol, deben preseniar la respectiva traduccian por traductor plblico
juramentads o raductsr colegiado cerificade, E postor es responsable de la exactibud v
veracidad de dichos documenlos.

- — —
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FICHA DE HOMOLOGACION
L DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO i 4222150400389740

Dencminacion del requerimiento - awmmzzexmmmm
de bioseguridad y alas de fijacién

Denominacion técnica Cawuendmmmporﬂbinzzcx1heond‘-po§nvo
de bloseguridad y alas de fijacin

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo use,

denominado también cénula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Eudcwmporunmwnmsdaﬁiwm.
aguja introductora, protector y dispositive de bioseguridad
(véase Figuras 1 y 2). Se inserta en una vena periférica
—— para permitir el acceso intravenoso para la administracion
el de liquidos, medicamertos y i toma de muestras de
RS ¢ sangre.
Nota 1: Se aceptan otras denominacionss relativas al
7 nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
1 omdodwas.doawm-loumriudoomunm
sanitario,
I. DESCRIPCION ESPECIFICA
1 CARACTERISTICAS TECNICAS

BA.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:
# CENARES T Caracieriegices T Enpecificagion Documento Técnico de |
S médico completo) . B BN RRETR
1 Eslerifidad Esténl (véase Nota 2) USP capltulo <71> 0 norma |
| técnica de referencla |
| autorizada en su registro
L sanitalo
4 CENARES s de [No més de 20 | USP capituio <1675 o norma
endotoxinas UEfdispasitivo técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
uwwame | |Notmt) sanitario
3| Biocompatibilidad n 7
31 Hemocompatibilidad ]Hemocompam ISO 109934  Biological
‘ evaluation of medical devices
: | —Part 4: Selection of tests for
# CENARES interactions  with  blood,
' numeral 6 0 norma técnica de
@‘EF&”“ } ] referencia autorizada en su
[ B A 348 0w — registro sanitario —
.
Version 02 1de 11
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oL a8

Biologul
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP4SO 10993.5
Evaluacién  bloldgica de
’ dispositivos médicos. Parte

§: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 ¢ norma
técnica de referencia
aulorizada en su registro

| e

Sensibilidad cutdnea | No produce sensibilizacion ISO  10893-10 Biological
cutdnea avaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin

sensitization, numeral 6 o

NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para Ia
sensibifizacion cutdnea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su

sanitario

Toxicidad sistémica | No  produce  toxicidad ISO  10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-1SO 10893-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11. Ensayos de toxcidad
sigtémica, numeral 5y 6 o
noma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

‘*fc/engges 35

h:'u

0T 00 250 l

“ CENARES '

Irritacién No produce imtacion ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
= Part 23: Tests for imitation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP4SO
10983-23 Evaluacion

médicos. Parte bioldgica de |

! dispositivos médicos. Parte

23 Ensayos de imitacién,

'nuneraleo7usonuma

de referencia

aulorizada en su registro
| sanitario

# CENARES  [4

M—.-m--m

Material I Establecido por el Ministerio
41 Tubo del catéter ""Poliurstanc o | de Salud
politetrafiuoroetileno (véase |
| Nota 3)

Pomrs FAL
-y o
Fore 330258 1394 en0n 42

Cono del catéter Poiimero
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Documanto Téenico de |
Referencia

-d

22 G (véase Nota 4)

10 10555-5 Intravascular
cathelers — Sterdle and
single-use cathaters — Parl
5 Over-needle peripheral |
catheters, table 1 o NTP4S0 |
10555-5 Catdteres
Intravasculares.  Catéteres
estdrlos de un solo uso,
Parte 5: Catéteres parifaricos
sobre  aguja  Introductara,
fabla 1 o ce acuerdo a io

aulorizado en su  registro
sanitaro

1in {véase Notas 4 v 5)

Establecido por sl Ministerio
de Sajud

Radicdetectable [radiopaco) | 150 10655-1 Indravascular

cathaters — Stedle and |
single-use catheters — Pari
1. General reguiremeants,
numeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Calétares
intravasculares.  Catéleres
estdriles de un solo Lo,
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o da

e | acuerdo a ko autorzado en su |
T N ) | reglstro sanitario
£ 1) B Cono o ensambiado ' No dete presentar fugas de IS0 10555-1 Intravascuiar |
Tl del acoplamiente u | liguide cathaters - Stedle and
olra parte dal catiter | single-use cathelsrs — Part
| | | 1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-SO |
ensamblado del cono .llrnd'h prosamiar fuges de inravasculares.  Caléleras
| | | estériles da un solb uso.
Parte 1: Requisitos |

generales, numeral 4.7 o
fofma bécnica de referencia
dutorizada en su  registro
sanitario

1 | Acabado

Libte de defacios de
acuerdo a lo autorizado en
Su registro sanitaro

Establecido por el Ministario
de Salud

11 Unidad del catéter

4 “EMARES

ot i)

E—"?A =

ey md" W alan
|

4 CENAFRES

El exiremo distal debe ser
conificade ¥ debe cefirse
estrechamente a [a aguja, EI
wibo del caldder no debe ni
sobresalir mas allg ded taksn
del bisel de la aguja ni distar

i mas de 1 mm del mismo

[viase Mota 5)

IS0 108555 |nlravascular

catheters — Sterle and

single-use cathetars — Part

5 Over-ngedie  periphersl |
catheders, numeral 4 o NTP-

150 10555-5  Catéleres
intravasculares.  Catétarss
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéterss peritancos
sobre  aguja  introducliora,
numesal 4 o de ecuerdo a lo
autorizado en Su registro
sanitario

Acoplamiento
| cona dal catéter

del | Luer iock (6% de comicidad) | IS0 80360-7 Small-bore

connector  for liquids and |
gages in hialthcare |
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numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autonzado en su registro
sanitario

13 Color del cono del Celesle 0 azul o 820l 0S0UTO Establecido por el Ministerio |

] T Py l sampling numeral 3 © de |
foae 123018 ahte acuerdo a lo autorizado en su
l registro sanitario |

catéter o azul profundo | de Salud
| (transparente o transkicido)
14 Presenta alas de | Si
fijacién de materlal
\m flexible )
Aguji Infroduciora (véese No@ 7) 777 7 I i L R
| 15 Material del tubo de [a | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja o de Salud
16 Punta « Afllada
| « Biselada o tribiselada "t
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en |
| su registro sanitario | ..
118 Resistencia fa | No debe presentar signos | ISO 105551 Intravascuiar
corrosién de comosion catheters — Sterlle and
' single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISQ 10555-
1 Catéteres intravasculares.
estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
| acuerdo a lo autorizado en su
= . | registro sanitario s
19 Sistema de | Pasivo (automdlico) o activo | 180 23008 Sharps injury
activacién (mecdnico) (véase Figuras 1 protection — Requirements
y2) and test methods — Sharps
protection features for single-
' ' use hypodermic needles,
introducers for catheters and

needles used for blood

Nota 2: Endundequeddlaposﬁvomddbohayuddonﬁmludomolmﬁbdo
CENARES de dxido de etileno, debe cumplir con los Kmites méximes permitidos de residuos de
4 estarilizacion por éxido de etileno segin |a norma técnica de referencia autorizada en

a= SU registro sanitario

27 el Nota 3: Se acepta la abrevistura o nombre comersial del material de acuerdo & lo
autcrizado en su registro sanitano.
Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se

# CENARES encuentren autorizados en el registro sanitario,
S Nohs:Seaeaphhoquwnbndadolampedﬂadcnenouawnldadudoma.
LN
e

Fae B4E o s cam
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La vigencia minima del dispositiva médico debard ser de dieciocha (18) meses al momenio de

la entrega en el almacén de la Entidad; para ef caso de enlregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podrdn aceplarse con una vigencia minima de quince (15) mesas (véase Nota §),
Mota 6: Excepcionalments, ka Enidad pusds precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior & la establecida en el pérafo precedente, en funcidn de la
imdagacidn de mercado y de |8 evaluacion efectuada por la Entidad consideranda |a
finalidad de la contratacitn,

1.2, Grificos o esquemas referenciales

5 00 O

A: Catéter; B: Cono del catidler con alas; C: Aguja introductora;
D: Dispositiva de bissagurdad con sistema de activacidn pasivo [automdtico); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso pariférico con dispositivo de bicseguridad con sistema de activacin
pasivo (automatico) y alas de fjacion. (Mo incluye dizena)

U O

i [

I. . - s ____..___. o E]

A: Camter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistoma de activacin active (mecénica); E: Protecior

Figura 2: Catéter endovenase periférico con dispositive de bicseguridad con sistema de actvacian
aclivo (mecanico) vy alas de facidn. (No incluye disefio)

.13, Rotulado
& CENARES I1.11.3.1 Envase inmediato o primario y mediato o secundarla

El contenide del rotulade del envase infmedialo o primare v mediaio o secundsrin deba
correspondér al dispositive médico oferlado y estar de acuerdo con lo aulovizado en su
regisiro sanilario o cedificade de registro sanilanio, seqin os articules 17, 137° ¥ 138" deal
Reglamento para &l Registro, Control y Vigilancla Sanilaria de Producios Farmacsulicos,
Dispositives Médicas y Productos Sanilarios, aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-
SA y sus modificalonas vigenias.

& CEMNARES

La Entidad mantiene ia facultad de sclieitar un logolipo en los envases inmediato wio mediato
del dispositivo médico, sin que éste vuinere ko establecido en la reglamentacidn wigents,
para lo cual debe ser precisado en el requerimients que formula el drea usuaria,

w-ﬁwm
i) i Pl
MIUCH— &

L
AlapauRn el

i
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1.1.3.2 Embalaje

Nombre del dispasitivo mécico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y aimacenamiento
Nomero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

IL.1.4, Envase y embalaje

0.1.4.1. Envase inmediato o primario

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

PO & almacenamiento y distribucion.
1.1.4.3. Embalaje

requisitos:
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
*  Que faciiite su conteo y facil apilamiento.
tocador, entre otros de uso no sanitario.
H.1.5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

'~
e Ty me  CON Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus moddicatorias vigentes.
11.2. CONDICIONES DE EJECUCION

-

¥ CENARES I.2.1. De la recepcitn

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando b sigulente:

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

Envase individual y onginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,

e | que garantice el mantenimiento de la esterllidad, integridad del dispositivo médico y las

AL Ty condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
£ 1 fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién,

pUTTER Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su Interior uno © mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que gearantiza las propiedades fisicas,
e condiciones bioldgicas ¢ integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,

Cﬁadecatwnwmadoodomwwdsﬁmoquodobecumﬂrwnmmim
« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y

*  Debe descartarse la utilizacién de embalaje de producios comestibles o producios de

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
CENARES manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar

+ redactado en ‘dioma espafiol y estar de acuerco con o autorizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecida en el articulo 140" del Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia

A > o Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios, aprobado

R EladadoraeepclonOemblenolquefotmarinpanedolamegasemaiunfaporbs
g;ﬂ-;lkm responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
fers W Temm s AIMAcén © quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
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& CENARES

organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, sequn su procedimiento;
cumpbendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Pricticas de Aimacenamiento de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Aimacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resclucién Ministerial N° 132-2015MINSA.

1L2.1.1. Verificacién documentaria

Elcmmisucndmcmm«megadommenolwnbdedewto.debomngor
los documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contralista, para la verificacién respectiva.

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

N° Documentos i
Copia simple de la orden de compra - gula de intemamiento. ]

__| Guia de remisién.
Declaracion jurada de compromiso de canje yio reposicidn por defectos o vicios
ocullos.

WK -

Copia simple de Ia resolucién de autorizacion del Registro Sanitaro o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacidn del(los) cambio(s) en el
| Registro Sanitario si los tuviera, del dispositvo médico.

Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo pamafo del numeral IIl.1.1.4. de Documentos para ia
 admisindefaoterta. it e et i e
Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivaiente al certificado de BPM del fabricanle extranjero que acredile
€l cumplimiento de nonmas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente de! pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
____ | delcertificado de BPM emitido por DIGEMID. -
2 4 Copia simple dei acta de muestreo, S—

8 Copla simple def informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
' Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratoric de

w

la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
| Sector Sakud, segiin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
1 11.2.3. De! control de calidad.
| 8| Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Abmacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentes a presentar cuyo contenido se encueniren en idioma diferente
al espaficl, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es respensable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,

mm:ﬁmms@limmtdemyoydelmdemumwoapﬁunaudamm-
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad,

La copia simple de los documentos écnicos para sustentar lo seflalado en el segundo
parrafo del numeral 1ll.1.1.4. de Documentos para ia admisién de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje yfo reposicion por defectos o vicios ocullos, se recepcionan
por Gnica vez cuando se efectia la primera entrega,

K2 CENARES La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defeclos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de affo y medio (18 mases), contado a partlr de ia
Frva s tancoec conformidad otorgada por |a Entidad.
B e
t
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11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar postariormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por fa calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabiiidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado & partir de la conformidad ctorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos sers efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario, El canje
omposidbnnmllzrbasotonquerﬁniomdela&idad.munphmnomeyoraat)dhs
calendario que nicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de la
Emid-dymgewaraoadossddmalnalaEm.m&mmmmamaiwen
el canje tendrén una vigencia igual o mayor a k indicado en el Gltimo pérralo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega def canje.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacién de Ia caidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier lsboratorio de la Red
deLMubsOﬂddud.CoaneCaldﬁdeModwnentosyMnudelSedandud.
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por ia Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de fa red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS,

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calldad (véase Nota 8)
N* Caracteristica Ensayo m Documento técnico |
(dispositive médico compieto) sy N S |
1 [ Esteriidad Esteriidad | Caplulo <71> | USP vigente (véase
Nota

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> | USP vigente (véase
t | bacterianas bacterianas Nota 9) |

Nota 8: En el caso de que el area usuana determine que los coslos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia de! control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
l2 evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
hm.dmmmsimnhmmd.mmmwidumw
detallando el procedimiento respectivo,

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera al (itimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevard su efecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para 10s ensayos de contro! de calidad (Tabla N* 2) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,

Version 02 8de 11
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los cuales tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
ol CNCC del INS,

Enduwdowon&mdsmmohsnwld.qwaymamﬁdeunwmylo
upod-c-ﬁmmdomoeoper“ﬂeo.elplmdemuuboomdmsomaﬂzaso&ed
total de unidades del ftem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
mmalmrbdbuquowmmnn&mdemm.lwd.ICNCCdel
INSoeualqubrlwontododelaRodlomudolhmﬂodemuuhmdmyodothua
N* 2.Deexisﬂrm&sdamldomelﬂunpoqwhcondnﬂmnndmmmmdcunldadas.le
tomara el lote que liene menos iempo de vigencia,

mnwmuummnbrnu-wz.ummmum
documentos solicitadcs por el personal del laboratorio de control de calidad. ai momento del
muesireo,

Lnundadesullﬁudasmfhadeeomrddemunoiomanpmhdelmdeun'caden
a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del itam individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso perilérico) kas unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades ce los lotes sujetos de muestres del ltem individual o por
== 9 paquete. La oblencion de un resultado de control de calidad ‘CONFORME® se Interpreta como

| la conformidad de ias unidades de todos los lotes del item Individual o por paguete que

\ conforman (a entrega. La obtencién de un resultado de contral de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratists distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
deblendo procader segin lo sefialado en el siguiente pérrafo.

Endcasodequewenngaestéwﬂovmadapamﬁsdomloledelfwnhdvlwalopov
paquew(mtadomchyloﬁpodecandwenosopeMeﬂco)yuoWunmmo
domsayodecawudouidadconmuboo'NOCONFORME"deobmadodel
ftem individual o por paguete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
lNSoaunhbomhiodebﬂod.dconlrudeaidaddoloslooosmddnunhdlvldual
sl 1§ opotpaqueu.wyosgaslosloaaumlrtclcmmw..Enestacaao.aoblmnamnp-muu

J entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME" del item
individual o por paquete,

Lamwnadosddmwsuwyhaocummmnmsmhmdemdabm
f onmlarenendademuestreo,hmlsmlquedebcurflmaaporlosmpmumuwe:del
'CENARES labofatoriodewvbuldee‘dtddﬂCNCCdellNSoallabomododolarodlmydol

wnma.ymmmmmubmoblmbmhmdddbpmnimnm |

Frvscs oo en ol lugar de destino, |
TR bt

r SR 30 e En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar

constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de

Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

|
leomononlocpbmodomanquesodoﬁvanpornwbdo‘NOCONFORME”enel
# CENARES control de calidad, seré responsabiiidad del contratista,

[ 20 En caso de que durante |a vigencia de! contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de

o L - ubummeﬁchbsdecmldoCaMuddoModwnquyAﬁnesdd&cwrSIlud.el

oo ,"‘“‘"eonbaﬁsua&hcdbdomndiwhnuu“quewmpmn.hmlsmasqmudn
‘ vilidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos

CENARES Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea exciuido de Ia Red de
* meow.amnmmwwummmymwsmmu.m
imcay PTUEDAS que so realicen no seran vélidas para efectusr &l Internamiento de los dispositivos

m: A T AL médicos.

Cara . N whey
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1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad ylo Establecimienio de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigliiancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden al cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Preductos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N* 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION
11.3.1. Capacidad legal
[ —
Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funclonamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgades, emibda por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
I Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics de
Nivel Regional (ARM) segun su dmbito.

| T INFORMACION COMPLEMENTARIA

L1, De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
k- I1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)
/’
{ 4 Ademés ce |a declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
Q‘ { / debe presentar copias simples de los siguientes documentos:
A 1,11, Resolucidn de Autorizacén de Registro Sanitario o Certificado de Registro
i = Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
’CEN ARES Dispositives Médicos y Preductos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
¥ autorizacidn de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas fengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
£ resy - dispositivo médico ofertado.
Roted
— i No se aceptardn oferlas de dispositvos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
CENARES La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Cerlificado de Registro
& Sanitario del dispositivo médico aplca para todo el procedimiento de seleccién y
R ejecucion contractual,
Sl
Feod Wipwm swr mw  W.1.1.2. Centificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Producios Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.
P CENARES
En el caso de dispositvos médicos importados, certificado de Buenas Précticas
e A ] de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acradite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
oo e o al tipo de dispositive médico, como: Certificado CE de 'a Comunidad Europea,
Version 02 10de 11
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Cenificacion 150 13485, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitida por
Autoridad o Entidad Competente del pais de arigen, segin normallva vigente.

La exigancia de la vigencia del Certificado ¢e Buenas Pricticas de Manufaciura
(BPM} u oftro documenio equivalente al BPM que scredite &l cumplimiento de
Normas de Celided especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
&l procedimianto de seleceitn v ejecusion contractual.

11,13, Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamignio (BPA) vigente, 8 nombre del
posior, emiida por la Autoridad Necional dé Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANMM) o las Autoridades da
Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segln normaliva vigante.

En el caso de que & postor contrale el senvicio de almacenamiesnto con un tercaro,
ademds debe presaniar el Cerlificade de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de |a documentacion que acradite al vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de gue €| postor sea un fabricante nacional, el cerificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM). Incluye las Buenas Précticas de
Almacenamienio (BPA).

La exigencia de la vigencia dellos) Certificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamiento (EPA) aplica para todo el procedimianio de seleceln ¥ ejacusin
contractual.

L1.1.4. Cerificade de andlisis v ofro documenlo eguivalente de los dispositivos
médicos, en el gue se sefialen los ensayos realizados, las especificacionas y
resultados oblanidos seglin lo autorizado en su registro saniario, que sustenten
les caracterislicas solicitadas en |a tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de

Homaologacian,

En ol caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caractersticas especificas solicitadas en |a prasanta Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11,1, s& deben presentar documentos
técnicos emitidos o avatados por el fabricante que cerlifiquen el cumplimento de
dichas caracteristicas,

.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o pimarie y mediato o secundaria, de acuerdo
& lo autorizado en el regisiro sanitario o cerificede de registro sanitario ded
dispositive meédico olertado, qua permita sustentar o sefalado con respecto al
roluiadg, en @ mumeral 11.3.1. Envase inmediato o primano v mediato o
secundario de la Ficha de Homaologacidn,

M.1.1.6. Do estar autorizado en & registro sanitado del disposiive médico oferado, insero
o manual de instrucciones de ugo,

Mota 10: Para los documentas emilidos on al exiranjero cuyo contenido se encuenire an
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva treduccion por raductor piblico
juramentado o fraductor coleglado certificado. El postor s responsabla de 13 exactiud v
vitracidad de dichos documentos.
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DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400389741

Denominacion del requerimiento . Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

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

Unidad de medida Unidad

Homologacion parcial . NO

Resumen . Dispositivo médico esténl, flexible, de un solo uso,

Ii. DESCRIPCION ESPECIFICA

denominado también canuia intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter con alas de fijacion,
aguja introductora, protector y dispositivo de bicseguridad
(véase Figuras 1 y 2), Se inserta en una vena periférica
para permilir el acceso infravenoso para la administracion
de liquidos, medicamentos y la toma de muestras de
sangre,

Nota 1: Se aceplan otras dencminaciones relativas al
nombre de! dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

1L.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

I.1.1. Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:
N* Caracteristicas Especificacion Documento Técnicode |
Referencia

Del catétor endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fladéng

Esterifidad

_(dispositivo médico completo)
1

USP capitulo <71> o norma
técnica ce referencia
auterizada en su mm

Estéril (véase Nota 2)

sanitario
2 Limite de |[No méas de 20 USP capitulo <161> 0 norma
endotoxinas UE/dispositivo | técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota1}; sanitario
3 Biocompatibilidad )
31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934 Biological

evaluation of medical devices
~ Part 4: Selection of tests for
interactions with  blood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su

registro sanitano

Version 02
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Caracteristicas

—

Especificacién

Documento Técnico de
Referencia

33

| p CENARES

No citotdxico

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cuténea

Toxcidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

| registro sanitario

ISO 108935 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5 Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-4SO 10893-5
Evakiacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5. Ensayos de citotoxicidad in |
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario

ISO

10983-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositives médicos. Parte
10 Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia sutorizada en su

ISO  10993-11 Bilogical
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-1SO 10893-11
Evaluacién  biologica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

35

frede por GALLEN
Pammen bomi P

“IE e
Fecta:

;xl LLe U BT

& CENARES

|

Itritacién

|

No produce irntacion

De las

partes o componentes del catéter endovenoso periférico con dispositivo de
bloseguridad y alas de fijacion

ISO  10993-23 RBiological
evaluation of medical devices
- Part 23. Tests for irritation,
numeral 8 0 7 u 8 0 NTPISO
10993-23 Evaluacion
blolégica de dispostivos
médicos. Parte biologica de |
dispositivos médicos. Parte
23. Ensayos de Irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanftario

Catéter (véase Nota 1)

4

Material

41

Tubo del catéter

Polwretano °
politetraflucroetdenc (véase
Nota 3}

Cono del catéter

Polimero

Establecido por el Ministerio |
de Salud

Version 02
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| Calibre
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Especificacidn

Decumento Técnico de
Referencia

24 G (véase Nota 4)

Y (wéase Motas 4 y 5)

IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
singla-use cathetars — Parl
5 Owver-needle peripheral
catheters, table 1 0 NTP-IS0O
10655-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parie 5: Catéleres periféricas
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a ko
autorizado en su registro
sanitario

Establocido por el Ministeria |

de Salud

g

Radiodetactabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

180 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile  and
single-use catheters — Part
1: General requiremeants,
numeral 42 o MNTPISO
10555-1 Cateteras
infravasculares.  Catélerss
estérbas de un solo uso,
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo atorizado en su

registro sanitario

Cono o ensamblado
del scoplaméenta u
otra parte del catéter

Mo debe presentar fugas de
ligquide

Inleror del
ensamblado del cono

Mo debe presentar fugas de
aire

IS0 105551 Intravascular
catheters — Stenle and
single-use catheters — Part
1: General reguirements,
numaral 47 o NTP-SO
10555-1 Catétenes
intravasculares Catéteres
estériles de un solo usa.
Pane 1. Requisilos
generales. numeral 4.7 o
norma técnica de refarencia
autorizcada en su registro
sanitaric

10

Acabado

Libre de defectos de
acuardo a lo autorizado en
su regisiro sanitano

Establecido por el Ministerio |

de Salud

1"

12

Unidad del caiéter

El exiremo distal debe ser
conlficags vy dabe cefirss
estrechaments a |a aguja. El
wubo dal catéter no debe ni
sobresalir més alla del akén
del bisel de la aguja ni distar
més de 1 mm del mismo
[viaae Mata 5)

IS0 105555 Intravascular
catheters — Sterile and
gingle-use cathelers — Part
5 Owver-needia paripheral
cathelers, numeral 4 o NTP-
180  10555-5 Catéteres
intravascularas.  Catéteras
estériles de un solo usoc.
Parte 5. Catéteras pariféricos
sobre  aguja  infroduciora,
numeral 4 o de acuerdo a o
autorizads en su regstro
sanitario

Acoplamiento del

cona del catdter

Luer lock (5% de conicidad)

IS0 803887 Small-bare
connector for lquids and
gaEses in healthcare
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Documento Técnico de N

N* Caracteristicas Especificacidn
N Referencia
applications - Pat 7.
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 ode acuerdoa lo
autorizado en su registro
sanitario
13 Color del conc del | Amarille  (transparente o | Establecids por &l Minishenc
catdber transiicido) de Salud
14 Pressnta alas de | Si
fracibn de  mabenal
flexile T |
Aguja introductora (véase Nota 1)
15 | Malerial del bubo de la | Acero Inoxidatle Establecido por &l Ministeria
aguja de Salud
16 Punta i & Afilada
+ Biselada olribiselada |
17 Acabado Libre da defectos de
acuerdo a o autonzado en
- | su registro sanitario
P 18 Resistencia 8 (2 [ No deba presentar signos | IS0 10555-1 Intravascular
5 Sofrosisn de cofosion cathefers — Sterile and
) single-use catheters — Part
| 1. General requirernents,
X numeral 4 o NTP-I50 10555~
he 1 Catéteres intravasculares.
el 1 Catéteres estériles de un salo
= uwso. Pare 1@ Requisitos
Pt 1 generales, numeral 4 o de
i g acuarde a lo aulorizado en su
{ | ' 1 _| registro sanitario
\ = Dispositivo de bioseguridad (véase Nota 1)
3 19 | Sistema de | Pasivo (awomatice) o activo | IS0 23908 Sharps  imjury
activacion {macanica) (wease Figuras 1 | profection — Reguirements
EMARES ¥ 2) and test methods — Sharps
protection features for single-
4 i . use hypodermic needies,
i :'3-’35: E"m_ . intreducers for cathelers and
g reedles used for blood
sampling numeral 3 o da |
acuerdo a lo autorizado en su
| rogestro HnIM
i Mota I: En el caso de que el dispositive médico haya sido esterlizado con el método
& CENARES de éduido de etileno, debe cumplir con tos limites maximos. permilidos de residucs de
estenizacn por duedo de elilent segin la norma técnica de referencia autorizada an
Foa - su regisiro sanitario.
EWM =]
fras T Nota 3: Se acepla la abrevialura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
auivizado en su regitio sanitario.
s CENARES Mota 4: 5e apeptan los limides de tolerancia de |3 especificacion, sismpre y cuando, se
encuentren autorizados en ol registro sanitario,
Fre i = i
,;I,'g'":nﬁ: g Nota §: Se acepta la equivalencia da la espacificacion en olrag unidades de medida,
L LS g—‘;l tRE SRR TR % )
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La vigencia minima del dispositive médico deberd ser de diecioche {18) meses al momento de

'a entrega en el almacén de la Entidad, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo |ote, podran aceptarsa con una vigencia minima de quince {15) meses [wéase Nota B).
Mota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar an el requermiento una vigancia
minima del bien inferior a la establecida en & parrato precedents, en funcién de la
ndagacion de mercado y de |2 evaluacion efectuada por la Entidad cansiderando la
finalidad de |a contratacion,

9 e
e 4= oD |

. (3

A: Catéter, B: Cone del catéter con alas; C: Agufa introductora;
D: Dispesitive de bioseguridad con sisterna de activacian pasive (automatica); E: Proteclor

i h'\ﬁ Figura 1: Catéter endovenosa perifévico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacisn

# CENARES

1T

4 CEMARES

pasivo {automatico) v alas ce filacion. (Mo incluye disefa)

S [ tl:; HTJ
s =
r- i {e]

A: Catéter; B: Cono del catéler con alas; C: Aguja mtroduclora:
D: Dispositive de bioseguridad con sisterna de activacion aclivo {mecanica); E: Protector
Figura 2: Catéter endovenoso perifénico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
activacion active (mecénico} y alas de fjacidn, (No incluye disefia)

i1.1.3. Rotulado
I.1.3.1. Envase inmadiato o primario y mediate o secundario

El contenido dil rotulado del envase inmediato o primario y mediatc o secundario debe
corresponder &l dispositivo médico ofenads v estar de acuerdo con ko aulorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, seguan los artfculos 177, 137" y 138° del
Reglamenlc para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medizos y Preductos Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremeo N® G16-2011-
&4 v sus modificatorias vigentas. .

La Entidad mantiene la facultad de salicitar un logotipo en los envases inmediato yo mediato
ded dispesitivo médico, sin que éste vulners lo establecido en k reglamentacian vigente,
pars lo cual debe ser pracisado en el requerimients que formula el drea usuaria,

Ede 11
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11.1.3.2. Embalaje

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

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Nimero de embalajes apiables

Dicha informacidn puede ser indicada en etiquetas.
I1.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
fegistro sanitario y lo establecide en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigdancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8SA y sus modificatorias vigentes.

1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y camblos
fisicos. Rasistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucidn

I.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su interior uno 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiclones blolégicas e integridad del mismo. Resislente a la manipulacion, transporte,
amacenamiento y distribucion,

11.1.4.3. Embalaje

Caja de carton corugado o de material distinlo que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

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

*  Que facilite su conteo y fécil apilamiento.

*  Debe descantarse la utilizacién de embalaje de producios comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario

11.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, ef contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo medico ofertado, debe estar
rodmdomvdnomaupaholyestardoaunrdooon lo autorizado en su Registro Sanitario,
segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
.21, De la recepcién
El acto de recepcion de los bienes que formarén parte de la entrega se reakzara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizaré la verificacién documentaria y evaluacidn

Versién 02 6de 11
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerfas, Almacenes Especialiizados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N” 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

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

1 Copia simple de la orden de comora - gula de internamiento.

2| Guia de remisién. . o 1
3 Daclaracién jurada de compromiso de canje yio reposicidn por defectos o vicios
4

ocultos.

Copta simple de la resolucidn de autorizacin del Registro Sanitario o Certificade de

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

Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

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

™, dispositivo médico a entregar y copla simple de documentos técnicos para sustentar
i) fo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11.1.1.4. de Documentos para la
'| admisién de la oferta, oo
! 6 Copia sanple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro
NG documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite

S o el cumplmiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,

e 1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emiido por la Autoridad o Entidad

Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simpie

del certificado de BPM emitido por DIGEMID

7 Copia simple del acta de muestreo. o

8 Copia simpie del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de

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

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

Sector Salud, segan las pruebas de ensayo indicadas en ka Tabla N* 2 del numeral

11.2.3. Del control de calidad.

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

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

4 CENARES Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo apiican a cada entrega
. ' que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
i Entidad,
e -t
"Bk ouwan  La copia simple de los documentos técnicos para sustentar fo sefialado en el segundo
parrafo del numeral |11.1.1.4, de Documentos para la admision de Ia oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Gnica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
apfica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a parti de la

@:&:&“‘ conformidad otorgada por la Entidad.
wha

miﬁ SR

& CENARES
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11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion crganoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo ios lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestrec de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023)

11.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requenimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que Inicia desde el dia sigulente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual 0 mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numeral 11,11,
contada a partir de Ia fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacitn de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacicnal de Control de Calidad (CNCC) dal INS o por cualquier laboratorio de la Red
ds Laboratorios Oficiales do Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
previo a su entrega en el Jugar de destino final, y segln cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cuaiquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
rasolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N I Caracteristica Ensayo Capjtulo/Numeral | Documento técnico
- =S5 de referencia
Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion
(dispositivo médico completo) :
1 | Esterifidad Estenilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
___ | bacterianas bacterianas Nota 9) ey |

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos yio fa oportunidad
de! suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir 0 poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efecios, en
1a evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.

Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de controf de calidad posterior
detaltando el procedimiento respectivo,

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera al dlitimo afio de
publicacion de la farmacopea.

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

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

En el caso de una entrega de item paguets a la Entidad, que agrupa a mds de un calibre yo
tipo de catéter endovenoso perifiérico, el plan de muesireo para &l ensayo se realiza scbre sl
total ce unidades del iem paguete a entregar & la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria o lote que presente mayor nimens de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratoric de la Red tomard el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N* 2. De axistir mas de un lote &n el itern paquete con &l mismo nimern mayor de unidades, se
tomara &l kate que tiens menos lempo de vigancia,

Para la reslizacién de los ensayos segin la Tabla N* 2, el contratista debe entregar los
documentos selicitados por el personal del laboralorio de control de calidad, al momanto del
muestrao.

Las unicades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte ded (otal de unidades
a8 anfrega.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote ded lem individual o par paquete (mas
de un calibre ywo fipe de catéter endovencso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al tolal de unidades de Jos lotes sujetos de muestreo del ltem individual o por
paquele. La obtencidn de un resultad de control de calidad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de fodos los lobes del item individual o por pagusie que
conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de control da calidad "NO CONFORME",
significa gue dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujelos de muestreo,
debiendo proceder segun ko sefalado en el siguiente pérrafo.

En &l caso de que una entrega esté conformada por mas ce un lote del itam individeal o por
pagquele (méds de un calibee yWo tipo de catéter andovenoso perifénico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado *NOQ CONFORME” para el lole musstreado del
itern individual o por paguete, el conlratista procederd inmedistamente 8 sollcitar al CNCC del
IN5 0 & un laboratorio de la Red, of contral de calidad de los lotes restanies del itern individual
O por paquete | cuyos gastos ko asumira el contratista. En este caso, solo fomardn parta de la
entrega |os loles gue cbtengan los resultados de control de ealidad "CONFORME" del itam
individual o por paguete.

Los resultades del muestrec v las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
congtar en el acta de muesireo, la misma gue debe ser firmada por los represantantes del
laboratonio de control de calidad del CNCC dal INS o el labarstorio de la red seleccionado y dal
confratista, y serd considerada como requisie obligalorio para la entrega dal dispositivo meédico
en gl lugar de desting.

En caso de que dichas presbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CHNCC del INS v por los laboratonics de ks Red da
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega gue sa derven por resultado “NO CONFORME' &n al
caontrol de cabdad, serd responsabilidad del contratista,

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

e Laboratorios Oficiales de Control de Caelidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el

confratista estd facultado para realizar (a8 pruebas que corespondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médices.

Agimismg, @n caso alguno de los lsboratorios antes sefialados ses excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruabas que se realicen no seran vilidas para efectuar el internamienio de los dispesitivos
rmédicos.,
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I.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositiva médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigitancia, que permitan
prevenir y reducir [os riesgos gue se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades reallzadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSADIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Producios Famnacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones comaspondientes.,

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
11.3.1, Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Auforizacién  Santana | Copie simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitana de
de Funcicnamiento Funcionamiento del establecimiente farmacéutico del postor, asi

como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Fammacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM) segun su ambito

11,1,

w112

. INFORMACION COMPLEMENTARIA

4 §m.1. De la seleccion

s ,/ Documentos de presentacion obligatoria

=1 111.1.1, Documentos para I admision de la oferta (véase Nota 10)

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

Resolucion de Aulorizacidn de Registro Sanitaric o Cerificado de Registro
Sanitaro emitida por la Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finakdad acreditar i3 correspondencia entre la Informacidn registrada y el
dispositivo médico ofertado,

No se aceptaran ofertas de disposiivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certfficado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

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

Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigenta del fabricante
nacional emitido por {a Auterkfad Nacional de Productos Farmmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia ce los dispesitivos médicos, segin normativa vigente

En el caso de dispositivos médicos imporiados, certificado de Buenas Practcas
de Manufactura (BPM) u ctro documento ecuivalente sl BPM del fabricante
exiranjero, vigenie que acredite el cumpkmiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Eurcpea,
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Ceificacidn |50 13485, FOW u otros de acuerdo al nivel de resge emilido por la
Autoridad o Entidad Compatante del pais de origen, segun nomativa vigente,

La exigencia de la vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura
(BFM) u olro documento equivalents &l BPM que acredite el cumplimiena de
Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para lodo
el procedimiento de seleccidn y ejecucidn confractusl

1.1.1.3. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento {BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autorided Macional de Produclos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos v Preductos Sanitarios (ANM) o las Autordades de
Producios Farmaceuticos, Dispesitivos Médices y Producios Sanitarios de Mivel
Regional (ARM), segin nomativa vigente.

En &l caso de que el postor contrate | servicio da almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cenificado de BPA vigente a nombre de la emprasa
que prasia el senvicio, acompanado de la documentacidn gque scredite al vinculo
confraciual vigenie entre ambas parbes.

En el caso de que el posior sea un fabricante nacional, el cedificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamianta (BFA).

La exigencia de |la vigencia delflos) Cerificado(s) ce Buenas Fracticas de
Almacenamiento (EPA) aplica para todo el procedimisnio de seleccion y ejecucion
% contrachual

,-' 144 Cenificado de analisis u oiro documento eguivalente de los dispositivos
/4 médicos, en el que se sehaken los ensayos realizados, las especiicaciones y
. resultsdes obtenidos segln lo autonzado an su reglstro sanfano, que sislenten

las carscteristicas solicitadas en |a tabla del numeral 1.1.1. de la Ficha de

Homologacian.
i "_:"""" En &l caso de que el certificado de andlisis u otro documenic eguivalente no hayan
P73 \R considerada lodas |as caraclensticas espacificas solicitadas en la presente Ficha

de Homalogackon an la tabla del numeral 11.1.1., $& daban présentar documentos
técnicos emitidos ¢ avatades por ol fabncante que certifiguen &l cumpdimianio de
dichas caracteristicas.

145, Rotulados de los envases inmedialo o primarno y madiato o secundario, de acuerdo
/ a lo autorizade en el regisiro sanitario o certificado de registro sanitaric del
rewi dgwe s G i dispositive médico ofertado, gue permita sustentar lo sefalado con respecio al

_'?g;:%"""" rotulado, en el numersl 11131, Envase inmedisio o primans y mediale o
e Bl s secundario de la Ficha de Homologacién.

W-1.1.6. De estar autonzade en el regsiro santario del dispositive médico ofertada, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitides en el extranjero cuyo conlenido se encuentre en
idioma difarenie al espaliod, deben presentar la respectiva traduccion por raductor piblico
juramentado o traduclor colegiade cerificado, El pastor es respansable de la sxactitud y
warackdad de dichos documentos.
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GARANTIA COMERCIAL
Cantra defectos de fabricacion, mal estado o pérdida total de los bienas confralados,
no detectables al momenio gue se clorgd la conformidad.
+« Periodo de gorantio: mayor a 12 meses, gque sé computara a poarfir de ka fecha
en la gue se inferna el bien, en el amocan aspecializado de medicamentos
yiolo que haga s veces,
+ Lafecho de vencimiento de los productos serd mayor igual de 18 meses, desde
e recEpeidn del bien,

B drea wswwoda nofficara por comeo electrdnico of confratista o observacion
enconfroda en el producto y solicitara el cambio respectivo.

DEL TRANSPORTE

B Centafista es responsoble anle la Enfidod de cumplr de monera eficaz y
responsable con la entega de los bienes objeto del presente proceso, pora lo cual &
vehicule de transporte debera ser de use exchsivo poro el troslodo de productos
farmocdutices, digpostives medicos y producios sanitarios proplo o alguilade. de
famano adecuado . con nimero de placa, puede ser furgdn o vehiculo cenado,
ocondicionado higignicameante ¥ con uso de parhuslas, libee de objetos exfrafios
garantizando el frorsporte adecuado de los producios solicitodos.

Para el intemamienta de los producios deberd respetar &l horaro de fratajo de lunes
a sdbado de 08:00 am g 0200 pm. previa coordinacién con el drea de Recepcidn v
distribucian del Amacén Especializodo de Medicamentaos

. PENALIDAD POR MORA

En case de retrasc injustificade, se aplicard ovlomdticamente una penalidad por
cado dia de afraso. hosta por un monto equivalente al 10% del monto del confrafo o
ftern. Esta penalidad se deducird de los pogos a cuenta o del pago final v su fémula
as la siguiente:

Peralidod diaria = 0,10 x monto vigenle
Fx Phozo en dics

Dénde: F=0.25, pora ploros mayores a &0 dias
F= (.40, para péazos menoras o iguales o 60 dias

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformiciod de recepcion de la prestacian por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho o reclomor postericrmente por defectos o vicios acultos, conlarme a la
dispuresto por los aficulos 40 de o Ley de Controfaciones del Estodo y 173 de su
Reglamenta,

EQUIPOS DE PROTECCION

El confrafista o la hora de su infemamiento del bien, en el Hospital Regicnal de
Ayacucha, deberd portar los egquipos de proteccion personal (EPPS) de bioseguridod
para proteccidn de COVID-19, necesanios y que componen principalmente de los
siguientes elementos; Guantes, toco, moscaoriios, lenfes de proteccidn y delanfal
pléstica,
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14, OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR
El Confratista es responsable ante lo Enfidad de cumplir con la enfrega de kos blenas
objete del presente proceso. deblendo cumplir con las especificacionas establecidas
en o respectiva base.
El Confratista es responsabée ante la Enfidad ce cumplir con la enfrega de (os bienas
objeto del presente proceso, deblends cumplir con |as espacificacionas astablecidas
en la respectiva bose.
¥ Declaracidn jwoda de compromiso de reposicion v/o caonje de
producto que muesiren defecios tecnicos en su forma. vicios ocultos o
gue por mofivos afribuibles sufran alteraciones defectuoio de no mayor
a 03 [Tres) dias colendarios.
¥ Defalle del producto, sefalande en cada uno de ellos ka marca, osi
como su procedencia [indicar pals o lugar de ofigen). tiempo de vido
ofil, ademds de la cantidad v presantacion.

Disposicidn

La Especificacionas Técnicas de los bienes debe entanderse como ko condicion de
estar confarmes con lo requedas, ki misma gue es consecuencia de cumplimients
estricto de las sefalodas y aprobadas.

Lo preducios deben cumplir esticlamente con las EBspecificacionas Técnicos
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REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Importante

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a nombre del postor, asi como
de los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin &mbito.

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.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 253,920.00 (DOSCIENTOS
CINCUENTA Y TRES MIL NOVOVIENTOS VEINTE 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 postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 63,480.00 (sesenta y tres mil cuatrocientos ochenta 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, segin 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 MATERIAL MEDICO EN GENERAL
Acreditacion:

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

12

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 relaciéon a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(.-)

“Situacién 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”.
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; 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
asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira 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 presumird 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
qgue el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafar 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, érdenes 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 suscripcién 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

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

La evaluacién 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:
P PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO

Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el | La evaluacion consistird en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a

las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacién: proporcionales a sus respectivos precios, segun la
Se acreditara mediante el documento que contiene el | siguiente férmula:
precio de la oferta (Anexo N° 6).

Pi = OmxPMP

Oi

i = Oferta

Pi = Puntaje de la oferta a evaluar

Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta més baja

PMP =Puntaje maximo del precio

[De 85] puntos

FACTOR DE EVALUACION USRS puntos

B. PLAZO DE ENTREGA®

Evaluacion:
Se evaluara en funcion al plazo de entrega ofertado, el cual debe
mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones De 01 hasta 02 dias calendario:

Técnicas. 15 puntos
Acreditacion: _ _ o De 03 hasta 04 dias calendario:
Se acreditara mediante la presentacion de declaracion jurada de 07 puntos

plazo de entrega. (Anexo N° 4)

De 05 a MAS dias calendario:

Importante
00 puntos

En el caso de la modalidad de ejecucion llave en mano el
plazo de entrega incluye ademas la instalacion y puesta en
funcionamiento.

Importante

13 Este factor podra ser consignado cuando del expediente de contratacion se advierta que el plazo establecido para la entrega
de los bienes admite reduccion. para lo cual deben establecerse rangos razonables para la asignacion de puntaje, esto es
que no suponga un riesgo de incumplimiento contractual y que represente una mejora al plazo establecido.

@
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Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad
con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion 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 [......... 1, representada por
[ceiiinnnns. ], identificado con DNIN°[......... ], ydeotraparte|[............... ..JyconRUC
[N ], con domicilio legal en [.....c.ccoooviiiiiiiiiiiine, ], mscrlta en Ia Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[ceeiienns ..}, con DNI N° [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ ] A3|ento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [......cooovininis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

Este monto comprende el costo 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 ejecucién de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO*

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion 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 obligaciéon, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

14 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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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 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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| 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].

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"

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

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

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, seguin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQO], 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:

15

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

Importante para la Entidad
Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgar4 [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, seguin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
serd 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
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién 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 DECIMA TERCERA: 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 calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, 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 méaximo de la penalidad por mora o el monto méaximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién 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.
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
gue 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 gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: 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
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..cvveeireesirneesnnneenns ]

16

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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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 anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

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

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

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

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

@
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, Denominacién o]

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?8 Si ] No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun 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. Notificacion de la orden de compra?®

PO DNRE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

8 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.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.

9 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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Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Serfores

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIOQ], 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, Denominacién o Razon

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEZ Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?22 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

[ Correo electrénico del consorcio:

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

20 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://wwwz2.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 pequefia empresa.

21 |bidem.

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

PO DNPRE

om

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

2 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.

0 Y,
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ANEXO N° 2

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

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o 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 corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, 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. Ser responsable 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 seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Serfores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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 seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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
FUNCIONAMIENTOQ].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, 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 comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comunen[..........cccccvvvveeeeenn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [o%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]75
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2¢

TOTAL OBLIGACIONES

24 Consignar Gnicamente 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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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]

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
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e 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:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION].

Importante para la Entidad

= 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 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’.
Incluir o eliminar, segun corresponda

@
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?’ se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

27 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

2 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.

\_ O/
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[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION, SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 32
A CliEniE CONTRATO GOl FROIELHITIE DIE ocpP?® DE SER EL PROVENIENTE?®! DE: HIGINIEIDE GIESAE CAMBI303 ACUMULADO
PAGO C 30 VENTA 34
ASO

1
2
3
4

29

30

31

32

33

34

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizaciéon societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cewte | OBIETODEL | CoLRiCoANTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD) EXPERENCIA | \ionepa | IMPORTE: | Cameio |FACTURADO
PAGO CASO® VENTA 3
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 9

DECLARA'CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, segln corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO] — PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 10

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

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion,
segun corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/

/ [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado 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], 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 ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




