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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N°¢ | Simbolo Descripcion

] [ABC] /[ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad

2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
"""" de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los proveedores,
en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 - — - — encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y
s Abc por los proveedores.
Advertencia ) Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de las
4 . contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
» Abc
proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda, y
o Xyz deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Carucleristicas Pardmetros

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

2 Fuente Arial

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

Automético: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . [ .
Azul : Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docurpenfo en g?enercl
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 pdgina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo

- Anterior : O
8 | Espaciado Posterior : O

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

9 | Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd quedar en letra
tamano 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 Seccién Especifica
debe seguirse la instruccion 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, funio y octubre de 2022
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BASES INTEGRADAS DE’ADJUDICACION SIMPLIFICADA PARA
LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1
PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL SERVICIO DE
NEFROLOGIA.
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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 colaboracién al OSCE y a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento segun corresponda a sus
competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién y corrupcién 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 Comision de Defensa
de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas que se presenten durante
el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N° 1034, "Ley de Represion de Conductas
Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

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

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

1.2. CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo 54 del

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

*  Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
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 siquiente direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

» Los proveedores que deseen registrar su participacién 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://www2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no (:_resentadas.
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES
La absolucién de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a las

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

Importante

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

s Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consulfas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 569 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, segtn 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

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica 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 seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

O

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

digitales/firmar-y-certificados-digitales
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En la apertura electrénica de la oferta, el drgano 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
seccion especifica de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

1.8. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

1.9. 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.

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

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

1.11. RECHAZO DE LAS OFERTAS
Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion
segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de calificacion, de
conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de
ser el caso.
De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de calificacion de los postores que
siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

1.12. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo

y las actas debidamente motivadas de los resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion,
descalificacion, rechazo y el otorgamiento de la buena pro.

1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

articulo 64 del Reglamento.

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal 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
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21. RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacién 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 méas 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 seleccién, segiin corresponda.

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

* 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, segin
corresponda.

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

J"-/ ’.f'r o~ r_‘ g
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato con la

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe |
consignar en la seccién 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 recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases. ‘

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

3.2. 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, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una suma

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

Importante
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 Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00), :

no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

* En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y

3.3.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccidn especifica de las bases la entrega de adelantos, el contratista

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

primera categoria que periodicamente publica el Banco Central de Reserva del Perd.

* Importante

articulo 153

. 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 clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htto://iwww.sbs.qob.pe/sistema-

financiero/clasificadoras-de-riesqo).

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

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastars que en una de ellas
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

| de la garantia, fe debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.
/ ;

En caso exista alguna duda sobre Ia clasificacién de riesqo asignada a la empresa emisora
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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 (htlp:/Awww.sbs.qob pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-auforizadas-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. '

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

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

3.6. 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
debio ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo que se
requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del funcionario que
debe emitir la conformidad. 7
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En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo que se
indique en el contrato de consorcio.

l 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.

o ]

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los deméas 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 DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA
AUXILIADORA

RUC N° . 20162041291

Domicilio legal © Av. Miguel Iglesias N°. 968 (alt cdra 11 av pachacutec) Lima -
Lima - San Juan de Miraflores

Teléfono: : 012171818 - 3026

Correo electrénico: . programacionhmasjm@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro
REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ITEM N2 DENOMINACION

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA
HEMODIALISIS 14.5A 15 FR X 28 CM

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA
HEMODIALISIS 14.5 A 15 FR X 32 - 33CM

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA
HEMODIALISIS 14.5 A 15 FR X 36 40 CM

1

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 2 115-2024-OEA- HMA el 21 de
noviembre de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

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 APLICA

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
El plazo de ejecucién es para 12 meses, segun cronograma de entrega, donde el plazo maximo para todas
las entregas es de 5 dias calendarios, computado a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.
CRONOGRAMA DE ENTREGA
N2 | DESCRIPCION MES | Mes | Mes [ MES [Mes [ MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES | yoraL
1 2, }32 e s |s 7 8 9 10 1 |12
1 | CATETER VENOSQ CENTRAL DOBLE LUMEN OF LARGA PERMANENCIA PARA | 5g ) 50 0 0 |¢ o o 0 o 0 0 150
HEtADDIALISIS 14,53 15 FR X 28 Ch1. UNI |
2 | CATETER VENDSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIAPASA |20 |p |20 |0 |16 |s  |o |0 |¢o s o 0 lso
HEMODIALISIS 14,5 215 FRX 32333 CM UNI
3| CATETER vENOSG GENTRAL OBLE LUMEN OE LARGA PERMANENCAPAAA |15 o 115 lo |15 1o 1o lo lo lo o o s
HEMODIALISIS 2452 15 FRX 36-40CM UNI |
1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo efecto deben
cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en la caja de la entidad convocante de direccion en AV. MIGUEL
IGLESIAS NRO. 968 (ALT CDRA 11 AV PACHACUTEC) LIMA - LIMA - SAN JUAN DE MIRAFLORES.
Importante
El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.
1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31958 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

- Ley N° 31954 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal 2024.

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

- TUO de la Ley N° 30225 — Ley de Contrataciones del Estado

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

- Decreto Supremo N° 377-2019-EF que modifica el Reglamento de Ley N° 30225, aprobado por el Decreto
Supremo N° 344-2018-EF

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento del Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la
Competitividad, formalizacién y Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo
Decente Reglamento de la Ley MYPE

- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley 28411 — Ley General del Sistema Nacional del
Presupuesto.

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

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

- Cddigo Civil

- Directivas del OSCE

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

. Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en

caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
- disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante Ia 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 Catdlogo 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) det articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2)

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

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

* Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE
ingresar al siguiente enlace hittps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

—— 7
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.

e)

f)

a)

h)

)

Muestras:

Presentacion de muestras: Los postores para la admision de la propuesta, deberan
presentar obligatoriamente una (01) muestra SIN DEVOLUCION, las muestras deberan estar
dentro de una bolsa transparente, el cual deberan llevar etiqueta que contenga
obligatoriamente el nombre del producto, del postor, cantidad y numero de proceso. Las
muestras deberan cumplir con las caracteristicas técnicas aprobadas por la entidad, caso
contrario la propuesta técnica presentada por el postor no sera no admitida.

Evaluacién: La evaluacién de la muestra sera de acuerdo con el requerimiento solicitado en
las especificaciones técnicas y lo realizaran las areas usuarias (servicio de nefrologia).

Metodologia: La metodologia se realizara en la verificacion fisica y un control de calidad con
el USO DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE segun sea el caso.

Direccién, Lugar Exacto y Horario para la Presentacién de Muestra: Las muestras se
entregaran en la Oficina de Logistica del Hospital Maria Auxiliadora — Ubicado en sitio Av.
Miguel Iglesias N° 968 (Altura Cdra. 11 Av. Pachacutec Lima- San Juan de Miraflores en el
horario de 8:00 am a 4:00 pm

La Presentacién de muestra serd el mismo dia de Presentacion de ofertas de acuerdo al
cronograma del proceso de seleccion publicado en SEACE.

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

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

E! 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.

Declaracion Jurada del proveedor, sefialando la marca, modelo y pais de procedencia por el
bien ofertado seglin sea corresponda.

Carta de compromiso de reposicion y/o canje del producto por vencimiento o defecto en su
forma, vicios ocultos o por motivos atribuibles al contratista sufran alteraciones defectuosas
no detectadas al ingreso de los bienes durante la vigencia de la garantia.

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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 inscripcion en el Registro de Empresas

@

4 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,

- I 'Y
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2,

24,

Promocionales para Personas con Discapacidad®-

b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y pequefa

empresa (Anexo N°10).

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

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 apelacién Y por otorgar la garantia
mediante depdésito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta : 00-068-368383
Banco . Banco de la Nacion
N~ cclf . 018-068-00068368383-73

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.
b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de ser el caso.
d) Cédigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero de su
cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.
e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite gue cuenta con
facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.
f) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso de persona
juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
© exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
< la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1.
g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de plazo

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

r ...' j / (
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mediante medios electrénicos de comunicacién ® (Anexo N° 11).
i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.
j) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete™.

Importante

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

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

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o0 menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, 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
ejecucién, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

¥ En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria del Decreto
Supremo N° 234-2022-EF.

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

1 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete. e (
1 Segln lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe presentar la
documentacion requerida en AV. MIGUEL IGLESIAS NRO. 968 (ALT CDRA 11 AV PACHACUTEC)
LIMA - LIMA - SAN JUAN DE MIRAFLORES.

Importante para la Entidad

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

“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 documentacioén requerida en MESA DE PARTES DE LA OFICINA EJECUTIVA DE
ADMINISTRACION DEL HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
UBICADO EN AV. MIGUEL IGLESIAS NRO. 968 (ALT CDRA 11 AV PACHACUTEC)
LIMA - LIMA - SAN JUAN DE MIRAFLORES.”

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

2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en pagos periodicos, previa
conformidad dada por el area usuaria. Para efectos del pago de la contraprestacion al contratista, la Entidad
debe contar con la siguiente documentacion:

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

. Recepcion del encargado del Aimacén de la Oficina de Logistica o el que haga sus veces.

. Conformidad de la prestacion efectuada, emitida por el responsable del almacén especializado.
- Comprobante de pago.

- Guia de remision.

CAPITULO Ill
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el 4rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir Ia
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS




/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ESPECIFICACION TECNICA DE BIENES

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA.

2. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN {AREA USUARIA}
Area de Nefrolagla - Servicio de Medicina de Especlalidades -Departamento de Medicina -

3. JUSTIFICACION
Satisfacer las necesidades de los pacientes de la especlalidad de neirologla

4. FINALIDAD PUBLICA
Alencién de paclentes, tratamiento de enfermedad fenal cronica terminal con necesidad de

hemodislisis.

5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION
Cumplir con las metas propuestas por nuestra institucidn y por el ministerio de Salud.

6. CARACTERISTICAS TECNICAS
SE ADJUNTA ANEXOS

7. LUGARY PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

7.1 LA ENTREGA SE REALIZA EN EL ALMACEN DE INTSOL UBICADO EN LA AV, SANTA ANITA N*684
CHORRILLOS.

7.2 PLAZO DE ENTREGA DE LA PRESTACION: EL PLAZO DE EJECUCION ES PARA 12 MESES. SECUN
CRONOGRAMA DE ENTREGA, DONDE EL PLAZO MAXIMO PARA TODAS LAS ENTREGAS ES DE 5
DIAS CALENDARIOS, COMPUTADO A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE NOTIFICADA LA ORDEN DE
COMPRA.

8. GARANTIA
La garantia def producto serd como minimo de 13 meses.
9. MUESTRA

Prasentacidn de muestras: Los postores para la admisidn de la propuesta, deberan presentar
obligatoriamente una (01) muestra SIN DEVOLUCION, las muestras deberdn estar dentro de una bolsa
transparente, el cual deberén llevar etiqueta que conlenga obligatoriamente el nombra del producto,
del pastor, cantidad y numero de proceso, Las muestras deberan cumplir con las caracteristicas
técnicas aprobadas por la entidad, caso contrario la propuesta técnica presentads sera: NO
CONFORME. Segin detalla Anexos,

Evaluacidn: La evaluacidn de la muestra serd de acuecdo con el requerimiento solicitado en las
especificaciones técnicas y 1o realizaran las dreas usuarias (servicio de nefrologla).

Metodoloqia: La metodologia se realizara en la verificacion fisica y un control de calidad con el USO
DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE segin sea el ¢aso.

Dirsceldn, Lugar Exacto y Horario para la Presantacién do Muestra: Las muestras se enlregaran
en la Oficina de Logistica del Hospital Maria Auxiliadora — Ubicado en sitio Av. Miguel Iglesias N°® 968
(Altura Cdra. 11 Av. Pachacutec Lima- San Juan de Miraflores en ei horarlo de 8:00 am a 4:00 pm

- {a Presentacién de muestra serd el mismo dla da Presentaclén de ofertas de acuerdo &t cronograma
del proceso de seleccldn publicado en SEACE,

10. RESPONSABILIDAD POR VICIOS QCULTOS,

Sa realizara el canje por defectos o vicias oculios en el caso de que el dispositivo med

altaraclén de sus caracteristicas técnicas usa atribuible al usuaﬁqalgllsgatglio r
HOSPITAL MAR
-

pomaramoos aacho FRANCISCO 3 MONTOVA CACERES
w JEFE DEL DEPARTAVENTO DE AZDICINS

CMP. 34134/RNE.
e Vi

Cn 22718 Wt Fore ot




/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 - REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

~

realizard a solo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios iniciades
desde la comunicacién al contratista por parte de 1a enlidad y no generara gastos adicionales a la
entidad.

11. CONFORMIDAD DE LA PRESTACION,
La canformidsd de la prestacidn serad emitida en un plazo no mayor de siete (07) dias calendaria y
suscrite por el DEPARTAMENTO DE MEDICINA - SERVICIO DE MEDICINA ESPECIALIDADES -
AREA DE NEFROLOGIA, de exislir observaciones, sera natificado EL CONTRATISTA, estableciendo
un plazo para que subsane. El plazo no podra ser menor de (2) ni mayar de ocho {08) dlas calendario,
dependiendo da la complejidad y segiin Anexo de liem.

12, FORMA DE PAGO

La Entidad se obliga a pagar fa contraprestacion a EL CONTRATISTA en pagoes perddicos, pravia
conformidad dada por el rea usvaria. Para efectos del pago de la contraprestacion al contratists, Ja
Entidad debs canlar con Ia siguiente documentacién;

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

Recepcién del encargade del Almacén de la Oficlna de Loglstica o el que haga sus veces.
Conformidad do 1a prestacion efectuada, emitida por el responsable del almacén especializado.
Comprobanie de pago.

Gula de remision.

13. PENALIDADES:
De acuerdo 3t artfeulo 162 del Reglamento de Contrataciones del Estado.

LI I )

14. RESOLUCION DE CONTRATO Y/U ORDEN;
En caso de incumplimlento da obligaciones contractuales la ENTIDAD procederd a resolver el contrato
y/u orden, tomando como referencla el procedimienta establecido en los articulos 164 y 165 del
Reglamento do 1a Ley de Contrataciones del Estado.

15. DERECHOS DE PROPIEDAD Y CONFIDENCIALIDAD OE LA INFORMACION
Las obras, creaciones intelectuales, cientificas, enlre otros, que se hayan realizado en el cumplimiento
de las obligaciones del presente contrato, son de propiedad de LA ENTIDAD, En cualquier caso, los
derechos de autor y demas derechos da cualquier naturaleza sobre cualquier material producido bajo
las astipulaciones del presente requerimiento son cedidos a LA ENTIDAD en forma exclusiva.

EICONTRATISTA no podra divulgar, revelar, entregar o poner a disposicién de lerceros, denlro o fuera
de la ENTIDAD salvo autorizacién expresa de la institucion, la informacién proporcionada por ésta para
la prestacién del servicio y, en general, toda informacién a la que tenga acceso o 1a que pudiera producir
con ocasidn del serviclo que presta, durante y después de concluida la vigencia dé la presente Orden
de Servicio.

14.REQUISITOS DE CALIFICACION
14 A CAPACIDAD LEGAL:

= - Requesie: . - <[ TooL U Y Accdiacion - -
PEE AR L LA LT I LN N | O RN S A O o R
Autorizacion  Sandsda | Copa simple de Ia Resoluckin 0o AUOnZacion Sanians do
da Fuacianaméanio Funcionamionto del eslablecimianto lammacéutica del postor, asi
como do los camblos oteegados, emitida por f3 Autoridad
Naclenp! de Produclos Farmacéuticos, Dispasifives Médicos y
Preduclos Sanflarios {ANM) o las Auteridades de Productos
Famacéulicos, Dispositivos Médkcos y Productes Sanitades de
Nivel Reglonal (ARM) segin su &mbito.
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44,2 INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documentos de presentacidn obligateria

11.9.1.Documantos para [a admision de 3 olerta (véase Nota 11)

Ademis de la doclaracsdn jurada de cumpimionto de 123 especificaciones técnlcas, e postor
debe presentar copas simples de los sigulentes documentes:

I.44.1. Resolucidn de Aulerzacdn de Registo Sanjtario o Cerificado de Reglevro
Sanilare omiida por la Auloridad MNacional de Producies Fammacéulicos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resolucionas do
autorizacin de los cambios en el Regitlro Sankario, en lenlo éstas tengan por
finaidad 2¢reddar 1a comespondencis entre b Informacion regitrada y el
dapositivo médico ofertado.

No se aceplasrdn ofedas de dlspositives médicos cuyo Registo Sanilado o
Cernificado de Registro Sanitaclo se encuenlre suspendido o cancelado.

La exicenda de la vigencia del Regisvo Sanitatio ¢ Cerlificado do Regisvo
Sanitanio dol diapositive médico aplica para 10do el precedimiento de seleccidn y
gjecusidn conlraciual,

liL4.3.2. Certficado de Buenas Priclcas de Manufacivra (BPM) vigente dal fabricante
nacional emiido por la Auloddad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Cispesitivos Médicos y Productos Sanltados (ANM), debe comprender el Srea do
febricaclén, Upo o famiia de los dispositivos médiooe, segdn normativa vigenle.

£n o caso da dispositivos médicos importados, certificado de Buenss Pricticas

da Manufactura (BPM) u clro dacumento equivaienta al ceificado da BPM cel

fabricanie extranjero, vigonte que acredite el cumplimiento de Normas de Cakdad

especincas al fipo de dispasitiva médics, como: Cerlificado CE de la Comunidad

Eurcpea, Cerlificacidn 1SO 13485, FDA v olres do acuordo 3l nivol de riesgo

w}iﬂo pot a Autoridad o Entidad Competenle del pals de origen, segdn normativa
nle,

La exigencia do 13 vigencla del Ced¥ficado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) v olro documento equivalente al cedificado de BPM que acredito of
cumpEniento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para lodo el procedimiento de seleccitn y efecucion contraciual

11.4.1.3. Cerificado de Buenas Practicas do Almacenamiento (BPA) vigenle, a nombrs del
poslor, emiida por I3 Autoridad Nacional de Produclos Famnacéutcos,
Dispositives Médicos y Producles Sanilarios (ANM) o ks Avieddsdes de
Productos Farmacdutices, Disgosilyos Médicos y Producios Sanitarios da Nivel
Reglonal (ARM), seqin normativa vigente.

MiNIg
Hosmml.m %Eu

FRANCISCO M T2ONTOPA CACERE
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE MEDICING
CHiP, 34134 RNE. 26002

SMINISTERIC OF SALLD
LA AU

eSO IR
(et T




/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

En el caso de que el postor contrete @l serviclo ¢a akmacanamienio ¢on un tercero,
adernas debe prasentar el Cenficado de BPA vigente 8 nembre dé 13 emprosa
quo presla el sendelo, eccmpanada de la documentacidn que actedite el vinculo
contraciuzl vigeate entse ambas partes,

En el coso ¢f posior sea un fabricante nacional, ol cerlificacda de Buenas Pricticas
de Manufactura {8PM) incluye [as Suenas Fracticas ¢a Almaconamionio (BPA).

La exigencia de la vigencia deklos) Cerificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamicnto (BPA) apiza para todo el procedimionto do seleesidn v ejecucidn
contraciual,

UlL1.1.4, Cetificado de andlisia v olro docomento equivalenle de los dispositivos
médicas, cn ¢l que 3¢ schidlen ks ensayos realzados, las especificaciones ¥
rosullades oblenides segin b avlorizado en su rogistro $3aiario, qua sustenten
ias caraclerlslicas soliciadas en 1as ta3blas del numeral 11.1.1. de 13 Ficha de
Homolegacidn,

En ol cazo de que el certificado de anifisis u olro documento equivalenie no haysn
considarado 10d3s 19s caraciersticss especificas sabckadas on 1 presento Ficha
de Hemelogacitin en las tsblas del numeral IL1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avatadas por ¢l fabricanta que cenifiquan el cumplimiento de
dichas caracierislcas,

4.14.6 Rolulados dolos envases inmedialo o primario y medialo 0 sccundaio, de acuerdo
2 b auvlorlzedo en el registro sanitario o ¢ertificado de registro sanitario dsl
disposilivo médico ofertado, que peanita susleniar [o seidalado con respecio al
rotulado, en el numeral [1,1.3.4. Envasa inmediato o primaro y medislo o
secundasio do 12 Ficha de Homologacidn.

{1.1.4.6. Insero o manual de Instrecciones da uso, de acuerdo a lo autorizads en e registro
sanitario cal dispasitive médkio ofertado.

Nota 14; Para ks documontos emilidos en ¢l extranjero cuyo contenido $a encuentio oa
idloma diferente al espafol, deben presentar la respectiva traducciéa por traducior poblico
jucamentado o traductor colegiado crdificado. EI postor €3 responsable da ka sxacitud y
veragidad da dichns documanios.
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14.2 EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitas;

El postor debe acreditar un monto Facturade de $/ 200,000.00 Doscientos mil con 00/100 nuevos soles
por venta de blenes Iguales o similares at objeto de la convocatona, durante los ocho {8) afos
antericres a la fecha de la presentacién da ofertas que se computaran desde la techa de la conformidad
© amlsidn Tel comprobante de pago, segln corresponda.

En et caso de postores qua declaren en el Anexo N° 1 tener Ta condicidn de micro y pegueia empresa,
se acredila una experiencia de S/ 23,000.00 veinte tres mil con 007100 nuevos soles Por la venta de
blenes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante las ocho (8) afios anleriores a la fecha
de 1a presentacldn de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision de
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos Ios inlegrantes deben
contar con la condicién de micro y pequeiia empresa,

Sa consideran bienes similares a los siguientes:

ITEM N2 DENOMINACION
1 CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA
PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5A 15FR X 28 CM
2 CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA
PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5A 15 FR X 32 - 33CM
3 CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA
PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5A 1S5FRX 26 40 CM

Acreditacién:

La experiencia del pastor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contralos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acradite documental y fehacientemente, con Boucher de depoésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitida por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago1, correspondientes a un
maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola ¢ontratacldn, se
debe acreditar que comesponden & dicha c¢ontratacidn; de lo contraro, se asumird que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la
aevaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en Ia Especislidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
gjecutada durante los ocho (8) aitos anteriores a la fecha de presentacidn de ofertas, debiendo
adjuntarse copla de las conformidades correspondientes 2 lal parte o los respectivos comprobantes de
pago cancelados.

£n los ¢casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presenlarse la promesa de
consorcio o el contrate de consorcio del cual se desprenda fehacienlemente el porcentaje de las
obligaciones gue se asumid en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la expenencia
proveniente de dicho cantrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacin se ceird 31 método descrito en la Directiva "Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo prasumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentajo de participacién de la promesa de consoscio del contrato de
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consorcio. En ¢caso que en dichos documentos no se consigne el parcantaja de pacticipacion se
prasumird que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el Sitular de ia experiencia no es el postor, consignar si dicha experienzia corresponde a la matriz en
<asa que el postor sea sucursal, o fue transmitiia por reorganizacién socletaria deblendo acompanfar
la documentacién sustentatoria correspondiente.

$i el postor acredita experiencia de una persona absorbida como ¢onsecuentia de una reerganizacion
societaria, debe prasentar adiclonalmente el Anexo N°® 9.

Cuando ¢n los contratos, drdenes de compra o comprobantes de pago el monte facturado sa encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicada por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha da suscripcidn del contrato, de
emlision de 1a orden de compra o de cancelacién del comprobante de pagse, $egun carresponda.

Sin peduicio de lo anterior, 10s postores deben ilenar y presentar al Anaxo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.
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ANEXO 1
) DESCRIPCION GENERAL

Oenamlnocién dol raquerdknlento : Cstéter wvenoso <entral doble lumen. de larga
permanencia para hemodidlisd 14,5 Fr £ 0,5 Frx 28 em

x2cm

Denominacidn téenlca : Catéler venaso cenhtral doble lumen de larga
pomaneoncia para hemedidlisis 14,5 Fr £ 0,5 Fr x28 em
22¢m

Unidad de mcdida : Kit

Homalogacién parclal : NO

Resumen ’ ¢ Dlsposkive médico de un salo uso, denominado también

catéter venoso cenlral dobla luman tunelizado para
hemodidlisis (véass Nola 1), se presenta en forma de kit
{véaseo Nata 1), compuoslo por el catéler doble lumen do
larga permonencla, gula, dilatadores, aguja intreduciora,
tunealzador e Iintroducter pelable. También puede
contonor olros componentes adicianales (véasa Nota 2),
So inserta de forms anterdgrada por la vena yugular
intema con la finafidad de realizar procedimlentos de
HernodiAlisis.

Respecto sl calibre 14,3 Fr = 0,5 Fr descrilo en |a
dencminacién del roqueardmiento, se preciza que ésia
comesponde a cuslquiera de las sigulonles medidas: 14
Fro145Fro 15 Fr. R

En reXacién 8 la denominacidn -dol dispositivo médico
ofertado, se acepta qua ésta refiora una medida
: comprendida en el rango: 23 cm £ 2 cm, en tanto, esla
. medida corresponda a la longitud desde ka punta del
catéler hasta el manguilo. Ademas, deba cumplir con las
caractaristicas del numeral 4 y sub numerales 4.1 y 4.2;
y demas caracteristicas desciitas on la presents ficha de
homologacidn.

Nota 1: Se acoptan olmas dencminaciones relkativas 3l
nombre del dispositlvo médico o su presenlacién o 3us
paries o componentes, do acuardo a lo auterizado en su
regisiro sanitario.

Nota 2: Se aceptan otros componentes adiclonales, de
acuerdo a o autorizadn on su rogisko sanitadio, en tanto
sean compaliblas con 1a finalidad dol dispositivo médico
dosciio on la ficha de homologaeldn.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

SERVICIO DE NEFROLOGIA.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

A) <Catéter venoso centra) doble lumen de larga permanencia para hemaodialisis — kit:

N Caraclorist!cas 2. = Espccnllcacim S _—1 ; Documento técnico de
P 2\ % o L ke z reforencla &

1 Estenlsdad Es&t‘l (véase Nota 3) USP capilulo <71> o nerma
técnica de referencia
sulorizada an su regwstro
sanitarlo

2 Acabado Libre de deleclos cde acuerda | Establecxia por el Minisicno

a ko auterizedo en su reglstro | ¢e Salud
spnitario

B) Delos componentes del kit:

F N2> Ca racmrist!c.as*

‘*'.h'.-.‘.a,!*;i_ bt SESES AAE

- AT Y

3 ‘Espoci"cnclon Vi

.l‘;‘ | PR

Documento técnico da -
e ml'erenclnmv. AL ekl

“" b

‘-D-nranMordomo lumén de larga pnrmanem:ia SIS e

amle Awfes saet, = o
o i

3 Cahbro © diamotro
cxtcrno

14 Flo 145 Fro 15 Fr (esco
Notas 4 VS}

E Iamec»do por 1:1 Mnnu!n:no
de Salud

4 Longitud L1 v L2

4.1 L1 (véase Frgura 1)

23 em x 2 ¢m (vOaso Nota 4)

4.2 12 (véas=a Figura 1}

28 cm x Z o (Waso Nota 4)

5 Taea de ivjo

Na menor a 350 mU/min
(véase Nola 4)

Ezlablecido por el Mipistario
dee Salud

-] Radicooteciabirdad

Radicdetectable (radlopaco)

ISC 106551 intravascular
calheters — Slerilo and sagle-
use catheters — Part 1
Canoral requirements,
numerat 4.2 o NTP-1SO
10555-1 Caiétores
Intravascuiares. Cat&torns
esténlas do un ok uso, Psnte
kB Requnitos generales,
numeral 4.2 o do ecucrda a o
sutorizado en su rogistro
nitarlo

7 Alssencls de tugas

No ceby exhibif fUgas

SO 1305551 iInbavascular
cathotess - Storfle and sngla-
use catheters — Part 1:
Genens) requirements.
numeral 47 <
10555-1 Codtaores
Intravasculsres. Catéteres
estérilos da un sok uso, Parto
4: Roquisitos generales, 4.7 o
ooma t4enica de reforericia
awonzada en sy registro
£3nitacio

NTPR-1ISO

8 Aprogenicidad y/o limite de endcloxXngs bacienanas

8.1 Apirogenicidad l

Apirogeno o ausencia de
piréganoce

USP cepitula <151{> o noma
16cnica da

/ms'rEﬂu:: on aaL
OSPAIAL MARIAAG mmga
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

SERVICIO DE NEFROLOGIA.
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TN

R

AT s

: ‘_} Caractoristcas’ ]

T Eeeeia e
G Sl P T 23S

sauia s

-~ Documento.técnico.ds
o Crreforopcial T

avionzada en su
aaofarlo

rogisturo

a.2 Limita do | No mas de 0,5 UE/mL o 20 | USP apliuk <161> ¢ norma
endotoxinas UE/dispositivo tgenica de referoned
bacterianas avtorizada an 3y rogisiro

sanitario

9 Brocompatibitidad

9.1 Genotoxicdad No genotoxico 18O 10993-3 Biclogical

evaluatian of madicel dovices
- Part 3: Tests for
gonotoxicity, <carcinagenicdy
and reproductive toxichty.
numaearl 5 o nonma téenica da
roforancia autorizada en 0
reQistro sanitaro

9.2 Memocompatibdidod | No  presenta rescciones | ISO 105934 Biclogical
hemaliticas yio no | evaluation of medical deovices
trembogénico - Part 4: Selection of tests for

irteractions with blood,
numeral 6 0 nomma técnica do
refecencla autorizada en su
regisiro sanilaro

9.3 Cilotoxicldad No citotdrseo 150 10993-5 Blological

evaluation of medical davices
- Part 5: Tests for In vivo
eytoloxicly, numeral 8.5 o
NTP-SO 10953-5 Evalvacién
bwolégica de dispositivos
médicos. Parle 5: Ensaycs de
citotoxidcikdad in vitro, numetal
8.5 o norma técnica de
referencia 9utodza¢a en su

9.4 Implantacidn

No preduce efectos iocsles
despuds do la implantacidn

[}

1ISO 109836  Biologleal
avaluation of medical dovicos
~— Part 6: Tests for (ocal
effecis afer mplantation,
numeral 5 & norma técnica do
referencia auvtorizada en su
emnixtra asntaris

95 Sansibilidad cutanea

NO prodguce sensibilizacién
cutanea

1ISO  10993-10 Biological
ovaluation of medical devicas
- Pan 10; Tesls for skin
seasiization, npumeral 6§ o
NTP-1SO 10993-10
Evaluacién bioldgica de
dispositivos mdédicos. Pane
10: Ensayos para fa
sensibilzacion culdnea,
nomorsl 8 o normp téchics de
alerencia pulorizade en 3U

8.6 Toxicidad sistémica

No produce toxigidad

sistémica

soniztm zanitaria
1ISO  10993-31  Blological

evaluation of medical devices
— P2t 11: Tosis for systemic
toxicity, aumaeral S and 6 o
NYPR-ISO 10993-11
Evaluacidn biolsalkes  de
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/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.
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i Espccificacidn: ., |
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Loaded s

Documonto técnice do. =2 |

" - 1
PR

.~. .feferencla- .

gispositives mddicos. Pane
*1: Ensayos de lexkidad
sistémica, numeral S y 6 o
norma técrica de referencia

autorizada en 3su registso
. sanntaro
8.7 Irmitacion No preduce imtacién ISO  10993-23  Biological

evaluation of medical devices
- Pan 23: Tests for irritation,
nurceral 6 0 7 v 8 0 NTP-ISO
10893-23 Evaluacidn
blelégica do  dispositivos
médiccs., Parta 23: Ensayos
deo irrtacdn, numeraiéo7u8
© norma écnica de referencia

sutorizada en su  regisiro
. santario
FDg/aspanses delcatdlondablolomon do T Bom o R R S, B b | AT,

Cuerpo (véase Nota 1)

10 Matedal Poliuretano o elastédmero de
gilicén
19 Estuctura Con manguito (véase Nola 1)

ge dacrdn o pehidstar o fleitro

Estabtecido por el Ministero
de Salud

Eje de unién [véasae Nota 1)

12 Matenal

Polimearo

3 Estructura

Con glas de sulura o con
fijador de sujecidn mdvil

Establecido por el Ministerio
de Salud

Lumanes (véase Nota 1)

14 Material

Polivrelano o elastdmero de
silicdn

15 Cantidad

Dos: antenal y vernoso

Estlablecido por el Minsteno
de Salud

16 dentihcacién {(por su
calor)

e« Asrtenal: tojo
s  Venoso: azul

I1ISO 105553 IiIntravascular
catheters = Stente and single-
usa catheters, Part 3: Central
venous cathetars, numersa]
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteras Infravasculares.
Catéteras estéritles do un soko
usg, Parie 3. Catéleres
venosos cantrates, numery)
43 o de acwverdo a b
autorizado en su regstro
saaqaitario

Conectores (véase Nota 1)

whld L. F

- vl
TR 37113 Rnt Tyrpi A

17 Malenal Palimero Esloblecido por el Ministeno
de Salud
18 Acoplamiento Cénico luer hembea | (SO 803697 Small-bore
{conicidad 6% connectors for liguids and
gases in healihcare
spplkcations — Part 7:
Connacters lor inravascular
or hypodermic applications,
rumeral 3.1 0 nomma téenica
de referencia autorizada en su
reqgistre sanitaria
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

N'_-.:.' Cnracterlshcas : :', .. Especificacién . - .| -.,Documonto técnico da

- : b oAREIRE T AR ey SR - & % L Wxd ;L“' “ s iroforencia i 3...-
Tapas do Inyecclén (voas: Nota 1)

19 Matenal Pollmero Eslabiceido por el Minisieno
30 | Nomero Bos gotsalvg

Ciamps (véasa Neota 1)

21 Matenal Pollmero Establecica por €l Ministeno
22 Trpo Abrazaderas (no deslizantes) Cosalli

b.2. De [a guia (véase Nota

1)

Nota 4)

N* - Carsctoristicas. Especmcaclon SR Docomento técnico de =
: £ SRR N ,,\- ! 3 ... lroferoncla- ' . S
23 Matendl Acero lnox:dnble yio nrunol Estdblecido por el Ministlerio
24 Didmetro 0.032 in a 0,038 in (véase QeiShIfd
Nota 4)
25 Punta (uno de los | Enlormade S
exXUOm.03)
26 Estructura Con dispensador o sisterna
de avance o impulsar ©
andorezador
b.3. De la aguja Introductora (véaso Nof(a 1)

IN==x s caracm;lstlcas* I ZheE Espécmcaddk .v, 2 Docmnonzolécnlco de ;.
T AR m s e |- “"“" B s S L R =) “refarencla’ G
27 Matenal dcl lubo ce Acero inoxidablo Eslablccudo per el Mumsteno

la 3quja de Salud
28 Calibre 18 G (véaso Nolas 4 ¥ 5)
29 tongitud No menor a3 6O mm {véase

b.4. De los dlfatadoros (vdéase Nota 1)

SR 'Caraclerisucas‘_.:

AN of i REE

e

et Espoclﬂc:lclén, % o

=1 Documento técnica g?,_‘“

U B refaronciat i:

Polnmnro

inoxidable y polimero

36 Matenal Eslablecido por Ministero de
31 Cantidad Dos., e dderento calibre Sakid
b.5. Dei tunelizador {(véase Nota 1)
N |57 Camactoristicas _éapocltlcacfén 14} Decumento técnico do
SO Sy N S S =i-f 7 peferenela’y  CUEAS
32 Malerial Acono Inoxidable © acera | Establecido por el Minislerio

dec Saiud

£.6. Del introductor polable {(véasoe Nota 1)

S NTC R -Caracterisucas

r..J-

- Espocifica¢ion.

4 B Documonto técnico do‘).r
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 - REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

Nota 3: En el caso de qua el dispositivo médico haya sido estenlzado con el método
de dxido de elileno, debe cumplir con los IImies maximos permitidos de residucs de
esterilizacian por éxklo de ctleno segin la noma técnica de referencis aulorizada an
SU registro sanitano.

Nota 4: Se acepta la equivalencia de 1a especificacidn en otras unidados do modids.

Nota 5: Se aceplan los limites de tolerancia de la aspecificacién, siempre y cuandd, so
encuentran aulonizados en el registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico dedord ser de dicciocho (18) meses al momentoe de
1a entrega en sl almacdn do la Entidad, para el ¢aso de antregas sucesivas da bienes do un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencla minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalimente, la Entidad pueda precisar en el requenmiento, una vigencia
minima del bion inferior a 1a astablecida an el parrafo precedents, en funcién da la
indagacion de mercado y do la evaluacién efectuada por la Entidad considetando la
finalidad de la contratacidn,

1.1.2. Grificos 0 esquemas rafaronciales

p—
N

|
2

A: Cuerpo; B: Manguito; C: Eje de unidn; O: Limenes;
E: Clamps; F: Conectores; G: Tapas de inyeccidn.
L1: Longitud de la punta del catéler al manguito
L2: Longitud de 13 punta del catéter al eje de unién
Flgura 1: Catéter doble lumen de larga permanencia (No incluye disefio)
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.
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H: Gula; I: Aguja insoductora; J: Introductior pelable;
K: Cilataderes: L: Tunelizador
Figura 2: Otros componentes del ki (No incluye disefio)
11.4.3. Rotulado

1I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulade del envase inmediate o prmaric y mediata o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o cenificado do registro sanitario, segln los artlcelos 17¢%, 137° y 138° del
Reglamerto para el Registro, Control y Vigilancla Sanilara de Productos Farmscéubicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos, aprobado con Decrato Supramo N® 016-2011-
SA y sus modificatorias vigontos.

La Entidad mantiene la facutad de solicitar un logotipa en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en [a reglamentacian vigento,
para lo cual debe sor precisado en el requerimiento quo fermula el Ares usuvaria.

11.1.3.2, Embaldje
£l ermbalaje dabe astar debidamente rotuledo indicando lo siguiante:

Nombra del dispositivo médico

Cantidad

Lole

Fecha dle vaacimiento

Nombre del proveedor

Especificacianes para la conservacin y almacenamienlo
Nimearo de embalajes apilables

[ 2 B Y K I B

Dicha informacidn puede ser indicada en etiqualas.

II.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo madico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sonitano y lo estableciio an el articulo 141° del Reglamento para el Regislro, Conlrol ¥
\igilancia Sanitoria de Produclos Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N*® 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase Inmaedlato o pimario
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( HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

Envase individual y original, hemnéllcamenie sellado, exerte de rebabas y aristas corantes,
que garantce al mantenimiento de 1a esterilidad, Integridad de todos los componenies del
kit y las condiciones de almacenamiento, con ¢l fin do protegerio de ta contamiracidn y
cambios fisices, Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamients y distritucién.

1.1.4.2, Envaso mediato o secundario

Caja do cartdn o de matorial distinto que contiens on su interior uno o mas kits del dispositivo
mdidico en su envase inmediato, Que garaniliza las propiadades fisicas, condiciones
bickdglces e integridad dol misma, Resistente a la maniputacién, transporte, almacenamiento
¥ distribucion.

1.1.4.3, Embalaje

Caja de caridn conrugado o de materlal distinte que debe cumplir ¢on los siguientes
requisitos:

. Nuevo, que garantice 1a inlegridad, orden, conservacidn, transporte, distnibucidn y
adecuado simacenamiento del dispositivo médico.

* Que {acilite su contao y facil apilamlento.,

« Dabe dascantarso 1a vtilizacidn de embalaje de praductos comestibles o productos de
tocador, entre oiros de ¢so no sanitario, . -

11.1.5. Inserto © manual do Instrucciones de uso

EJ contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debo comrssponder al disposithvo
médico ofentado, debea estar redactado en idioma espafiol y estar de acuardo con 16 autorizado
en su registro saniaro, $agin [0 osiablecido en el articulo 140° dal Reglamento pars el
Registro, Control y Vigilancia Saniana de Productos Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N® 016-2011-SA y sus modificaiorias
vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.4. Do 12 recepcldn

El acto de recepcién do s bienes gue formardn pare de Ia enlrega so reafizard por ios
responsables encargados de ta Entidad; para lo cual el Quimico Fanmacoutico rosponsable del
almacén o quien hagd sus veces, realizara la verificacién documentana y evaluacién
organoldptica de jas caracleristicas flsicas del disposilivo médico, sequn su procedimiento;
cumpliendo ccn 1as disposiciones astablacidas an bs numerales 5.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manuat
de Buenas Praclicas ¢e Aimacenamiento da Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos v
Productes Sanitanos en Laboralorios, Droguarias, Amacenes Especializacdos y Almaceres
Aduaneros, aprebado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificaclén dacumentaria

El conlratista en ol momento de enlrega de 103 blenas en ¢) puntod de desline, debe eatregar
los documentas indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha do
recepcidn y los decumentos lécnicos deben estar refrondados por el Director Téenico det
contratista, para la verificacidn respectiva,

Tavia N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véaso Nota 7)

2

DI maatil e e wl t I e DOCUMEMGS L. 7, - .
Copia simplo de 1a orden da compra - quia de internamiento.
Guia do remisidn.

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

-

N =a]32
it
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

~

SERVICIO DE NEFROLOGIA.
N> B om. Ce = BN g Y Documomtos .y X ies - . & b E e b
4 Copin simplo de ta Resolucidn de Autorizacidn dol Registro Sanitano o Cerificado da

Registro Sanitario, con resolucidn{es) ce autorizacién deilos) combio(s) en ol
| Rogistre Sanitario si los tuviera, del disposdivg rmédico,

5 Copia simple del cerficado de analisis o documento equivalonte por coda lote del
dispositivo médico a entreger y copla simplo do decumentos técnicos para sustentar
lo sefialado on &l segundo parrafo cel numeral 1i.1.1.4. de Documentos para Ia
admision de la cfenta. e

=) Copia simple del certificado de Buenas Priclicos de Manufactura (BPM) o olro
documento equivasonte al cedificado do BPM del fabricante extranjero que acrodite
el cumplimiento de normas de calldad especificas al ipo de dispositivo médico {(CE,
ISO 13485 u olros do acuerdo al nivel de ricsgo omitido por la Autoridad o Entxdad
Competente del pals da origen). Para el casa de| fabricants nacicenal, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simplo del acia de muesireo.

Copia simple del informe <do ensayo emitido por el Centro Nacional do Cantrol de
Calidad (CNCC) del Instiulo Nacional de Satud (INS) o por cualquler laboraterio de
1a Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Secior Salud, sequn las prucbas de ensayo indicadas en |a Tabla N 2 del numaral
1),2.3. Det contzol de ealidad.

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

-1}

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo conlenido s& encuentren en idioma diferonte
al espafial, deben presantar la rospacliva traduccion por lraductor publico juramentada
o traducior colegiado certificado. El contratisla es responsablo de la exactitud y
varacidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe do ensayo y del acte de muostieo solo aplicon a cada antroga
que corresponda efectuar un control de calidad, scgun cronograma establecido por 13
Entidad.

La copia simple de los documenlos técnicos para susientar lo sefalado an ¢l segundo
parmrafo del numeral lL.1.1.4. de Documentos para la admisién co o oferta y Yo declaraclén
jurada de compromiso de canja y/o reposicion por defectos o vicias ocultos, se recepcionan
por Unksa vez cuando sa efectua [a primerd entrega.

La declaracién Jurads de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocuRos
aplica durante el plazo maxmo do 8fio y medio (18 mesos), contado 3 partr de 1a
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacidn organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Fammacéutico responsable del
oimacén de la Enlidad o el profosional que haga sus veces, segin su procadimiento;
cumpliendo los lineamienics establecidos en la noma vigenteo, para lo cual debe ulilizar un
plan de muestireo da acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

1.2.2. Do 1a conformidad

La conformidad de recepcion de 1a prestacién por parie do Ia Entidad, no cnenva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o© vicios ocultos del(los) dispositiva(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por lo calided ofrecida y por los vicios ocultos dol
dispositivo médico oferiado. El plazo méaximo de responsabilidad del controtisia aplica durante
aflo y modio (18 meses), contado & parlirde la conformlidad otorgada por fa Entidad.

€1 canje por defectos o vicios oculios sord efectuado en el caso do quo ¢l dispositivo médico
haya sufrido altoracién de sus caracteristicas lécnicas sin cauaa satribuible al usuario. El canjo
© reposiclon se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calandario que Inkcia desda el dla siguionte de la comunicacion al contratista por porte de
la Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los disposithvas tédicos o ingresar
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en el canje tendrdn una vigencia igual o mayor a 1o Indicado en el Gitimo parrafo dal numeral
1.1.1., contada a pariir de [a fecha de enlrega del canje.

1.2.3. Del control de catidad

Para Ia verificacion de la calidad, el dispesitivo médico estard sujelo al control de calidad pot el
Centra Nacional de Control do Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
do Labtoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines de! Secior Safud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cranograma establecido por ta Entidad.
Los ensayos realizados pce cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de aulorizacién vigente emitido por ¢l CNCC del INS.

Los ensayos a sfectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguigntes:

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

N® Caracteristica Ensayo ‘| Capitulo/Numarsl Documanto
- : o Tl s ot w4 s |t -técnlcode
. ' _referencia
Dol catétor vonoso central doble lumen de larga permanencla para hemodiilisis - kit
1 | Esterifidad Esteritidad Capitulo <71> | 5P gente (véase
Dea los componentes del kit
Catéter doble lumen de larga permanencia
2 Apirogenicidad o limite | Pirégenos o] Caspitulo <151> 0 | USP vigenla (vease
de endotoxinas | endotoxinas Capitulo <85> Nota 9)
bacterianas (véase | bactedanas
Noia 10)

Nots 8: En ol caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro odiginados de la exigencia cel control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo 1a finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la avaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenien dichs exoneracidn.
Asimismo, el drea usuaria define sirequlere la aplicacidn de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera al ditimo aflo de
publicaclén de la farmacopes.

Nota 10: El ensayo a reailzar por 8§ CNCC del INS o por cualquier Iaboratorio de 1a Red
dae Labdoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, debe ser acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para ol
caso del registro sanitario del dispositivo médico que tenga autorizado ambas
caracterfsticas (apirogenicidad y Ilmite de endotoxinas bacteranas), el ensayo a
realizar para el conlrol de calidad serd el do endotoxinas bacterianas.

Para Ia realizaclon de s ensaycs de cantrol de calidad, el contratista debe prever kos plazos
que conllevara su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad,

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calided (Tabla N* 2) serd detemninada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de ks Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamonlos y Afines del Saector Salud que ol contratista haya selaccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normatives vigentes aprobadas por
el CNCC det INS,

Para la reafizacidn de los cnsayos segun fa Tabla N°® 2, el contratista debe eniregar jos
documentos solicitados por el personal del laboratorio de conlrol de calidad, al momenta ded

muesireo.
Las unidades wtilizadas para fines de control de calldad no forman parte da! total de unidades
8 enlregar.
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Cuando una enlrega asté conformada por mas do un lole, las unidades del lote muestreado
representardn al tolal do unidades da los lotes sujetos de mueslreo. La obter<ién de un
resultado de control de calidad “CONFORME’ se interprela como ia conformicad de las
unidades da lodos os lotes que conformnen la entrega. La obtencién de un resultado de cantrol
de calidad *"NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito do
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiondo el conlratista dislrbulr ninguno
de los loles sujatos do muestreo, debiendo preceder segun lo sefialedo en el sigusento pamafo.

En el caso de que una entrega estéd con!

ormada por mas de un Jote y se obleaga un informe
de ensayo de control de catdad con resultado "NO CONFORME" para &l lote muestreado, el
conlratista procadera inmediatamente o solicitar al CNCC del INS ¢ 3 un labaratorio de la Red,
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos jo asumlrd el contratista. En este caso,
sélo formaran parta de la antrega 10s loles que obtengan los resultados de conlrol de calidad

*CONFQORME".

Los resuliados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra ceben
conslar en el acla de mueslreo, la misma que debe ser imada por los representantes det
laboratorio de control da calidad dal CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contralista, y serd considerada como frequisito obligatorio para la entrega dal dispoaitive
médico an el lugar de dealino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de Impasidilidad otorgada por el CNCC del INS y par los laboratories de la Red de
Labocatorics Oficlales de Control da Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demom en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME™ en el
conlrol da calidad, sers responsabilidad del coctratista.

En caso do quo durante la vigencia del contralo se incorpore un Laboratodo a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar 1as pruebas que comespondan, las mismas que sefdn
validas para afectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de Jos [aboratarics antes seflalados sea excluido de 1a Red de
L.abcratoros Oficiales de Controt de Calidad da Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas pasa efectvar el intemamiento de ks dispositivos
médicos.

11.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corraspander el presente blen a un dispositivo médico, la Entidad yfo Eslablocimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar acthvidades de lecnovigilancia, que permilan
prevenir y reducir [os riesgos que se puede presantar durante el uso del dispasitivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los Informes quo respaiden el cumplimiento da las
actividades realzadas de lecnovigilancia, da acuerdo @ Jo eslablecido en la NTS N°® 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica do Salid que regula las aclividades de
Famacowvigilancia y Tecnovigilancia de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios, aprcbada con Resolucidn Ministerial N® 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientas.

. REQUISITQOS DE CALIFICACION

11.3.4. Capacldad logal
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Requisito . Acreditacion

Autorizaclén  Sanitoria | Copla simple de la Resolucidn de Auforzacidn Sarharna de
da Funcionamiento Funcionamiento del cstablecimianto fammacéutico del postar, 8si
como de lcs cambios clergados, emitida por la Autolidad
Nacional de Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sarutancs (ANM) o las Autcridades de Productos
Farmmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Ragicnal (ARM) sagin su dmbito.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA
111.4. Do ta scloccién
Documentos do preseontaclén obligatora
ill.11.1.0ocumentos para la admislén do la oferta {véase Nota 11)

Acemds de Ia doclaracidn jurada de cumplimiento de |33 especificaciones técnicas, el postar
debe presenlar coplas simples de los siguientes documantos:

v I149.1. Rosolucidn do Autorizaclén de Registro Sanitaro o Cerlficado de Reglstro
Sanitarlo emilida por la Autoridad Nacional de Procducios Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Praducics Sanitarfios (ANM). Ademas, las rosoluciones de
autorizacion do los cambics en ¢ Registro Sanflaro. en lanlo éstas tengan por
finalidsd acreditar la correspordencia entre la informaciin ragistrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceplarin ofertas do dispositivos médcos cuyo Registro Sanitardo o
Centificado de Reglstro Sanitaric se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Saniario o Certlificado de Registro
Sanitario del dispositive médico aplica para 1odo el procedimiento de saleccidn y
ejecuclén contractual.

.1.4.2. Certficado do Buenas Pricticas de Manufoctura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitide por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics (ANM), debe comprender el 3rea da
fabacacion, Upo o familia do los dispositvos médicos, seglin normativa vigenta.

En el caso do dispositivos médicos importados, cenificado do Buenas Praclicas

do Manufaciura (BPM) v olro documento equivalente al cariificado de BPM del

fabrcanta extranjero, vigente que scredite el cumplimienlo de Nermas de Calidad

aspecificas al tipo de dispositivo médico, como: Cearificado CE de la Comunidad

Europea, Cortificacidn ISO 13485, FDA u olros de acuerdo 3l nivel de rosgo

slmkido por la Autoridad o Entidad Competente del pals do origen, segin normathva
gento.

La exigancia de la vigencia del Certificado de Buenas Pricticas de Manufaclura
(BPM) u otro documente equivalenle al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, se
aplica pam todo €l pcecedimianto de saleccidn y ejecucidn contactual.

0.4.1.3. Certificado do Buanas Practicas de Almacenamianto (BPA) vigente, a nembre del
postor, emitida por la Autoridad Nacicnal de Productes Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o 1as Auloridades de
Producios Famacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitanos de Nivel
Reglonal (ARM), seqlin normaliva vigents,

En ol caso de que ¢l postar cantrate €l servicio de simacenamiento con un tercero,
ademés debe presentar el Cenificado do BPA vigenle a nombro de la ompresa
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que presta el serviclo, acompanado do La documenlacién que acredite @l vinculo
contractudl vigente entre ambas partes.

En <330 cl postor s&3 un fabrcante nacional, ol cerificado de Buenas Practicas
da Manufactura {(BPM) incluye las Buenas Practicas de Almaccnamlento (BPA).

La exigencia deo 'a vigencia del{los) Certificade(s) de Buenas Pricticas de
Almacanamienmo (BPA) aphca para todo ol pracedimiento de seleccidn y ejecucion
caonteactual,

M.1.1.4. Contilicado do andlisis v otro documento equivalente de los dispositivos
médicos. en e que 6 sciislen lcs ensayos realizadas, las especificaciones y
resullacdos obtenikios segun lo autorizado ea sy registro sanitario, que sustenien
{as caracteristicas solicitadas en lag lablas del numaeral 11.1.1, de la Ficha de
Homokogacion.

En el caso de qua el certificado dé andiisis u otro documanto equivalante na hayan
considerado todas [as caracter(sticas especlficas solicitadas en 1o presente Ficha
de Homologacién en 1as 1ablas del numeral 11.1.1,, se deben presantar documentos
téenicos emiidos o avalados por al fabncanle que cerifiquan el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

0.1.1.5. Rotuledos de los envasas inmediato o primario y mediato a secundario, d¢ acuerdo
a lo sutorizado en el registro sanitario o cartificado do registro sanitario dal
dispositivo médico ofertado, que pemita sustontar lo sefialado con respecio al
rotulado, en el numara) I.1.3.1. Envase inmediate o prmario y medisto o
secundaric do [a Fieha de Homoilogacion.

111.4.1.6. Inserto o manual da instruccior.es de Lso. de acuerdo a lo autorizado on el registro
sanitario del dispositiva médico ofertado.

Nota 11: Para los documentos emitidos en el oxtranjero cuyo contanido se encuontre en
idiomna diferente al espafiol, deben preacnlar 1a respectiva traduccién por traduclor publica
juramentado o traductor colegiado certificado. El posior es responsable de la exacttud y
veracidad do dichos documentos.

IV. MUESTRAS DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Presentacién de muestras; Los postores para la admisién de la propuesta, deberan presentar
obligatoriamente una (01) muestra SIN DEVOLUCION, las muesiras deberan estar dentro de una bolsa
ransparente, el cual deberan llevar eliqueta que contenga obligatoriamente el nombre del producto,
del postor, cantidad y numero de proceso. Las muesiras deberan cumplir con las caracleristicas
técnicas aprobadas por la entidad, caso contrario la propuesta técnica presentada por el pastor no serd

no admitida,

Evaluacién: La evaluacién de |2 muestra serd de acuerdo con el requerimianto solicitado en las
especificaciones técnicas y lo realizaran las &reas usuarias (servicio de nefrologla).

Metodologia: La metodologfa se realizara en 1a verificacion fisica y un control de ¢alidad con el USO
DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE segdin sea €1 £aso.

Direccién, Lunar Exacto v Horario para !z Presentacion de Muestra: Las mueslras se entregaran
en la Oficina de Loglstica del Hospital Maria Auxiliadora — Ubicado en sitio Av. Miguel Iglesias N* 968
(Altura Cdra. 11 Av. Pachacutec Lima- San Juan de Miraflores en el horarlo de 8:00 am a 4:00 pm

- La Presentacién de muestra sera el mismao dia de Presentacion de ofertas de acuerdo al ceonograma
del proceso de selaccion publicado en SEACE.
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FICHA DE EVALUACION

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5 Fr+ 0,5 Frx 28 cm 2 cml
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ESPECIICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO METQDOLO S) RO OBSERVACION
GIA cump cuMPL | ES
1E E
PRESENTACION:
- Que garantice las progiedades fisicas, -Se verificera ol ampaque se Inspecsgon
eslonlidad v integridad del producio. MCuantre y conserve su Visusl Y Taeti
- Dispositva 300ndicionsdo an bifsier de integridad del producto.
paliprodpllenc o papel grado médico y <Sa verifzard la Inegrdad del
potioblana da aka dengidad sellado dal empaque.
- Exento de maleria extiafls, rebabas y aristes | ~Se venficard ef rotulo del
corames empaque.
= Resistents @ b manipulacién, Vensporte y
ainacenaje por apilasniento.
- Rotulada seguin bases conforme 3 los Art, 17,
18, 1920y 115 dol DS N D1G-7-SA Y
moddicatorias,
-Se waril; ;‘dm. tacaon que
GONDICHIN RIOLOGIGA: ESTERIL cumela con lss caracierlsticas taspeccinn
. S0 werificard ol indicador quimico :
BIOCOMPATIBILIDAD: ATOXICO P e gy i Visusl Y Tictl
CARACTERISTICAS -Se verificaca documentacidn quo Inspeccion
- Reten o culf implantable, biozompatdle | cumnpla con las caraciornisticas Visval, Taelil
- De dos Wmenes separados - Se procederd a colocacidn da
bidireccional y simétrico o en forma disposivo en el pacianie por Uso el
escalonada asimébricos peraonal el seivico de disposkivo en
«  Con guis e acero Inaxddabie punts en nefrologis. ¢l pacients
b
=~ Aguja Introduciora
- Tapones de ciera hermético
= Introducior pest away con vShvuls de
seguridad
«  Tunelizador bdurcado de acero
inoxidabla malesble en cublerta do
polletiieno
-~ Axoflujo para adultos 400 m¥minuto
como minimo
= Mxesfal da poliunetano y/o sficons
compatidse
THMENSIONES:
-« Didmatro 14.5A 13 FR -Se verificars documentacién qus Inspoccion
= =Longiud de 28 em (punta a cumple oon fas carectersticas Visual ¥ Tactl
bifurcacsin)
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ANEXO 2

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS
14.5Fr+ 0.5FrX32cm & 1CM

1. CARACTERISTICAS TECNICAS
Descripelén:
« Dable empaque.
¢ Exento de materia extrafia, rebabas y aristas cortantes.

s Rotulado segin bases conforms a los Ast 17, 18, 19 20 y 115 del DS N 010-97-SA y
modificatonias.

e Esténl, no téxlco apirégeno.
Caracteristicas:
« Reten o cuff implantable, biocompatible
« Da dos limenes separados bldirecclonal y simétrica o en forma escalonada asimétricos
« Con gula de acerc inoxidable punta en “J°
o Aguja introductora
¢ Tapones de clerre hermético
» Introductor peel away con valvula de saguridad
» Dos dilatadores
+ Tunelizador bifurcado da acero inoxidable maleable en cubierta de polietileno
o Alto flujo para adultos 40G¢ mUminuto como minimo
» Para uso por via femoral
o Materlal de poliuretano y/o silicona compatibie
Dimensliones:
e« Diametro 14.5A 15FR
« Longitud de insercién de 32 A 33 cm (punta a bifurcacidn)
Faorma da presentacion:

Dispositivo acondicionado en blister de pofiprofipileno o papel grado médico y polietdeno de alta
densidad.

2.- MUESTRAS DEL DISPOSITIVO MEDICO

Presentacién de muestras: Los postores para la admision de la propuesta, deberdn presentar
obligatoriamente una {01) muestra SIN DEVOLUCION, las muestras deberan eslar dentro da una bolsa
transparente, el cual deberan llevar etiqueta que contenga obligatoriamente el nombre del producto,
del postor, cantidad y numero de proceso. Las muestras deteran cumplir con las caracleristicas
técnicas aprobadas por la entidad, caso contrario la propuesta técnica presentada por el postor no serd
ne admitida.

Evaluacién: La evaluacién de la muestra serd de acuerdo con el requerimiento solicitado en las
aspecificaciones técnicas y 1o realizaran las dreas usuarlas (sesviclo de nefrologla).

oloqla: La metodologla se realizard en la verificacion fisica y un control de calidad con el USO
DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE segin sea el caso.

Direccién, Lugar Exacto y Horario para la Presentaclén de Muestra: Las muestras se entregardn
en la Oficina de Logistica del Hospital Marla Auxiliadora — Ublcado en sitio Av. Miguel Iglesias N° 668
(Altura Cdra. 11 Av. Pachaculec Lima- San Juan de Miraflores en el horario de 8:00 am a 4:.00 pm

- La Presentacién de muestra serd el mismo dfa de Presentacion de ofertas de acuerdo al cronograma
del preceso da seleccidn publicado en SEACE.
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11.1.3. Rotulado
1L1.3.1, Envasc Inmediato o primario y modiato o0 secundario

El contenido del rotulodo del envase inmedisto o primario y mediato o secundaria debe
carresponder 81 dispositivo médico ofcitado y estor de acuerdo con bo auwtorizado 9n su
regletro ganitaria o certificado de registso sanitaro, segun las articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para ¢! Reglstro, Cantrol y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanrtarics, sprodado con Decreto Supremo N® 016-2011-
SA y suz modificatonias vigentes,

L3 Entldad mentiene ta facultad deo solicilar un lagatipo en las envases inmediate y/o mediato
del dispasitivo médico, sin que éste vulnare ko astablocido en {a reglamentacidn vigente,
para lo cual debe ser precisade sn cl requerimiento que formula el area usuasia.

NA.3,2. Embaiaje
Ei embalsje daba ostar debidamente rotutado indicando lo sigulente:

Nombre del disposiiiva mddiso

Cantldad

Lato

Fecha de vencimlenio

Nombre del proveodor

Especificaclones para fa conservacion y aimacenamiento
Namero de embalajes apllables

* > 9 5 2 0 B

Dicha Informiacidn puade sur indicada en eliquetas.
IL.4.4. Envasze y ombalajo

Los envases inmediate y mediato del dispositivo médico deben aujatarsa a lo sutorizado en su
registro $3niteno y ko estableckio ¢n o) articulo 141° del Reglamanto para el Ragistro, Control y
Vigiancia Sanltorda de Productos Famactuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarfos,
eptobado can Decreto Suprome N° 018-2011-SA ¥y sus madificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envago Inmodlate o primarcio

Envase Individual y original, herméticamonto sellado, exento de rebadas vy aristas cortantes,
que garaantlco ¢l mantenimiento de la esternlidad, intagridad de todos los componentes del
kit ¥ las condiciones de almacanamianto, con el fin do protegorio de la coateminacion y
cambilos flsicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamienta y distribuclon
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11.1.4.2. Envasa medlato o secundarlo

Caja de cartén o de matenal distinto gue contiene en su intenor unc o mas kils del dispositivo
médico en su envase inmedialo, que garanliza las propiedades fisicas, condicicnes
biolégicas e integridad de! mismo. Resistenta a la manipulacidn, transporte, almacenamiento
y distibucdn.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de canén cofrugado a de matessl distinto que debe cumphr con Ios siguientes
requisilos:

« Nuevo, que garanfice 1a integridad, orden, conservacin, Uansporte, distibucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

+ Quefacilite su contee y facil apilamiento.

o Debe descarlarss [a ulilizacién de embalaje do productos comestbles o praduclos de
teeador, entre otros de uso no sanitario. . - : .

11.1.5. Inserto o manual do instrucciones de uso

E! contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispesitiva
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo aulorizado
en su registro sanitario, segin lo eslablecido en el adiculo 140° el Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitaros, aprobada can Detreto Supremo N° 0168-2011-SA y sus modificatorias
vigentes.

I1.2. CONDICIONES DE EJECUCION
I1.2.9. Do la recepcldn

El acto de recepcidn de los blenes que formardn parie de la enirega se realizard por los
responsables encargadas de la Entidad; para lo cual el Quimico Famacéutico responsable del
almacAn o quien haga sus veces, realizard la verificaclén documentaria y evahiacion
organo'éplica de las caracteristicas fisicas del dispasitivo médico, segun su procedimionto;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 8.2.4.3 del Marual
de Buenas Praclicas de Almacenamiento de Productes Fammacéutices, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarlos en Laboralerios, Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA,

11.2.4.14. Verificacién documentarla

El conlratista en o) momento do enlrega de los biones en ¢l punlo de destino, debe entregar
los documentos indicadas en la Tabla N* 1, los cuales deben eatar vigentes a la fecha de
recepciédn y los documentos técnicos deben eslare rafrandados por el Direclor Técnico del
conlralista, para Ia verificacién respectiva.

Tabla N°® 1, Documentos a presontar por al contratista {véasa Nota 7)

N® | o m . me~ S ANSWT 158 Doclnontos d ARl T oravsBies i VY
Copia simple da la ciden do compra « quia de Inlemamiento.

Guin de remision

Declaracion jurada de compromiso do canja y/o reposicidn pes defectos o vicios
cculics.

Nl
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N*%. Le Yt - Documentos, v - L . sme 3o
4 Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion del Reglsiro Sanitario o Cedificado de
Registro Sanitario, con resolucidn(os) do autorizacion dei(los) cambio(s) en ol
| Registro Sanitario si los tuviara, dol dispositive médico.

5 Copia simple dal certificado de andliss © decumento equivalanto por cada Iote del
dispositivo médico a entregat y copia simple do documentos técnicos para sustenlar
o sedalado en el segundo parrafo de! numeral )il.4.1.4. ds Documentos para 12
admisidn de !a oferts.

8 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manulactura (BPM) u olro
documento equivalente al cenificado de BPM del fabricante exirarjero qua acredile
¢l cumplimiento de ncrmas de calidad especificas al tipo de dispositiva médico (CE,

ISO 12485 u olros de acuerdo 8l nivel de riesgo emilida por la Auloridad o Entidad
Competente del pais de origen). Pora el coso del fabricanle nacianal, copia simple
dal cortificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simpie del acta de muesireo.
a Copia simple del informe de ensayo emitido por el Cantre Nacional de Control de

Calidad (CNCC) del Instituito Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de
ia Red de Laboratarios Oficiales do Control do Calidad do Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segdn las pruebas de ensayo indicadas en [a Tabla N* 2 del numaeral
11.2.3. Del control de calidad.

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

-~ a

Nota 7: Los documentos 8 presentar cuyo conlenido sa encuenlran en idloma diferente
al espaficl, deben presentar la respoctiva raduccién por iraductor pablico juramentade
o traducior colegiaco certificado. El conlratista es responsablo do la exadlitud y
veracidad de dichos documontos.

Las copias simples del infonme de ensayo y del scts de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efactuar un contsol de calidad, seguin cronograrna establecido por la
Entidad,

La copia simple de los documentos técnicos para susteantar lo sefialado en ol sogundo
psrrafo del numaeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferla y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectes o vicios ocullos, se recepcionan
por tnica vez cvando se efectta ia primera entrega.

La declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica duranta el plazo miéximo do afio y medio {18 messs), contado a parntir da l1a
conformidad otargada por la Entidad.

1.2,1.2. Evaluacién organocléptica

La evaluscidn organaléplica sara realzada por el Quimico Fammacéullco responsable del
almacén de I8 Entidad o el prolesionsl que haga sus veces, sagln su procodimiento;
cumpliendo fos lineamlentos astablecides en 1a norma vigente, para Io cual dedbae ulilizar un
pian de muestreo de acverdo a la noma NTP-1SO 2859-1:2013 (ravisada el 2023).

11.2.2, Do ia conformidad

La conformidad de recapcidn de la prostacion por parto da ia Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocullos dol(los) dispositiva(s) médico(s)
eniregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista apllea durarts
» 8hoy medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entldad.

EL L)

El canje por defectos o vicios ocultos serd efeciuado en el caso de que el dispasitivo médico
haya sufrido altaracién de sus caracteristicas téenicas sin causa atribuiblo ol usuario, El canje
o reposiclén so realizard 8 solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que se inicla desde el dfa sigulente da la comunicacién al contratlsta por pano
de la Entdad y na ganerara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivas médicos a ingresar
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en el canje tendran una vigencia igual © mayor 3 10 indicado er ¢l Olimo parrafo del numersl
1.1.1., contada a partir de la fecha de entrega deol canja.

11.2.3. Del control de calldad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al conlrol de calidad por el
Cantra Nacional de Cantrol de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laborateric de la Red
da Labioratotlos Oficisles de Control de Calidad de Medicamentoa y Afines del Sector Salud,
pravio 8 su entrega en ¢l lugar de desling final, y se€gln cronograms astablecico por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier lkboralorio de la red deben estar avsiados en su
resolucién de autorizacion vigenta emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse an ol dispositivo madico ofertadd son los sigurentes:

Tabla N® 2. Ensayos para al control de calidad {véasa Nota 8)
N*® Caracteristica Ensayo, \ capitullomumorat
i ¥ . ! [ v PN O i

P A% LA wlE S A s 9t T =

_Documaento

ot 6 _téenico do

. . : P ! iy _ reforencia
Dai catélar vaonoso cantral doblo lumen de larga permanencla para hemedialisis - kit

T | esteriiidad Esteritidad Capitvlo <71> | USP vigonto (véasa

Nota 9)
De los componentes del kit
Catéter dobls lumen deo larga permanencia
2 Apirogenicidad o limile | Pitdgenos o

Capitulo <151> 0 | USP vigente (véase

de endoloxinas | endotoxinas Capitulo <85> Nota 9)
bactedanas (véase | bacterianas
Neta 10)

Nota 8: En ¢l £aso de qua al drea usuaria deteamine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del cantrol da calidad, puedan impedir o poner
en rissga la Ginalidad do la contratacién, ésta podrd ser eximida. Para estos efectes, en
la avaluacidn se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha axcneracidn.
Asimilsmo, o 4rea usuaria define si requiere la aplicacidn de control da cahidad postarior
detallanda el procedimiento respectivo,

Nota 9: Cuando se haco referencia al ténmino "vigente”, se considera gl Gltimo adio de
publicacién de la farmacopes.

Nots 10: El ensayo a realizar por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Labaratorios Oficiales da Control do Calldad Jo Medicamentos y Aflnes del Sector
Salud, debe ser scorde a lo sutorizado en su registro sanitado, sin embargo, para el
caso del registro sanitado del dispositivo médico que tenga autorizado ambas
caracteristicas (apirogenicidad y iimite de endotoxinas bacterianas), el ensaya a
reallzar para ef control de calidad sers el de endotoxinas bactorianas.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contzatista debe prever los plazos
que conllevara su efecucién, a fin de atander los requerimiantos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para l0os ensayos de conlrol de calidad (Tabla N® 2) sera detominada
por el CNCC del INS o por cualquier laboralorio de Is Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Madicamantos y Afines del Secior Salud que el contratista haya sclecclonado,
los cuales tomardn como referoncia los procedinientos y nonnativas vigentes aprobadas por
al CNCC del INS,

Pare |a realizacidn de jos ensayos segin la Tabla N°®.2, el conlralista deba aniregar los
documentos solictados por el personai del laboraterio da conlrol de calidad, al momento dJel
muesireo.

Las unidados ullizadas para fines de control de calidad no farnan parte del total de unidades
a entregar.
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Cuando uns entrega esté conformada por mds de un Jote, I35 unxiades del bta muestreado
representaran al tolal de unidades do los lotes sujelos de muestreo, La oblencidon de un
resullado de conlrel de calidad *CONFORME" se irterpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman 1a entrega. |.a cbtencion de un resuhado de control
de calidad ‘NO CONFORME", significa que dicha enlrega no cumple con el requisito de
conformidad para el conlrol de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los loles sujelos de muestreo, deblendo proceder sequn lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un fote v se oblenga un informe
do ansayo de control de calidad con resultado *NO CONFORME® para el ote muestreado, el
contratisia procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de 1a Red,
el conbrol de calidad da los lotes restantes, cuyos gastos [o asumird el conlratisia. En este caso,
sdlo formaran parte do la entrega ios lotes que obtengan los resullados de contro! de calidad
“CONFORME".

Los resultados del muesireo y las ocutrencias relacicnadas con la loma de muastra deben
constar an el acla de muestreo, 1a misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de conbro! de calidad del CNCC del INS o ol tlaboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y serd considerada como requisito obigalorio para §a enirega del dispositivo
médico an el Jugar de destino.

£n caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel naclona), se debe presentar
constancia de imposibilldad otorgada por el CNCC del INS y por 10s laboratorios da la Red de
Laboraterioa Cficiales de Conlrol de Calidad de Medicemenlos y Afines del Sector Salud.

La demara en los plazes de entrega que so deriven por resultado “NO CONFORME* en el
control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En caso da que durante [a vigenda del conlrato se incorpore un Laboratoro a la Red de
Laboeratorios Oficlales de Control da Calidad de Medicamentlos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar 1as pruebas qus correspondan, las mismss que serdn
validas para efecios de la enlroga de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso ziguno de los laboratorios antes sedalados sea excluido da la Red de
Laboratorlos Oficiales de Contro) de Calidad de Madicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se reallcan no serdn vilidas para efectuar el Intemamiento de {os disposilivos
médicos.

i1.2.4, De la vigllancia sanitaria

Por corresponder el presente blan a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplit con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presantando a la autoridad respectiva 10s informes que respalden el cumplimiento de las
actividades reallzadas de tecnovigilancia, de acwerds a b establecido on ja NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Fammacovigllancia y Tecnovigilancia de Produclos Famnacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N* 539.2016/MINSA, para las
acciones correspondiantas.

REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad tegal
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Requisito Acroditacion

Autocizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resoluckin de Autorizacidn Sornitana de
de Funacicnamionlo Funcionamionto del 9stablacimiento farmacéutico del postor, ash
eomo de los cambios olorgados, emitida por ls Autoridad
Nacicnal de Productos Farmmacduticos, Dispositivos Médicos ¥
Produclos Sanitarlos {ANM) o las Acvtoridades de Produclos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regicnal (ARM) segin su ambito.

litl. INFORMACION COMPLEMENTARIA
{11.1. De la seleccidn
Documontos de presentacién obligaloria
I11.1.1.Documontos para a admlisién de 1a oferta (véase Nota 11)

Ademas da la declaracién jurada de cumplmicnlo de las especificaciones léenicas, el postor
debe presentsr copias simples de los siguientes documentos:

1.1.1.1. Resohucidn de Autorizacién de Registro Sanitario o Cerdificodo de Ragistro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional do Produclios Fammacdulicos,
Dispositives Médicas y Producios Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluclones de
gutorizacién da los cambios en al Reglistro Sanitario, en tanlo 4stas lengan por
finalidad acredilar 13 commespondencia entre la informacién roglstrada y el
dlapositivo médico ofertado.

No so acepiardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Rogistro Sanitsdo o
Cenficado da Regisro Sanitario se encuentre suspendida o cancelado.

La exigoncia do la vigencia del Reglstro Sanitario o Cartificado de Registro
Sanitario dal dispositivo médico aplica para lodo el procedimiento de seloccidn y
ejocucidn contractual,

111.4.4.2. Cenficado do Buonas Préclicas de Manufacturs (BPM) vigente de! fabricante
nacional emitido por la Aoutorided Naclonal da Productos Fammacdulicos,
Dispositivos Médicos y Producles Saritarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normetiva vigenlo.

En 6l caso de diapositives médicos importados, cartificado de Buenas Pricticas
de Manufactura (BPM) u otro decumonto equivalente al cerlificado de BPM cel
fabricante extranjero, vigenia que acredie el cumplimiento de Normas de Calidad
sspecificas al ips de dispasitivo médico, como: Certificado CE de 'a Comunidad
Europea, Cortilicacidn 1SO 13485, FDA u olres de acuerdo 3l nivel da nesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente dal pais do origen, saguin nomativa

vigente.

La exigencia de 1a vigencia del Centificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u olro documento equivalente al cerificado de BPM que acredite ¢l
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tpo de dispositvo médico, se
aplica para todo el procedimiento de selacclén y efecucién contractual

11.1.4.3. Cestificado de Buenas Practicas de Almacenamlenta (BPA) vigenla, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dlspositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacaduticos, Dispositivos Mddicos y Productos Senilarios do Nivel
Regional (ARM), segldn ngrmativa vigente.
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En ¢l caso do que ¢ postor contrato ol serncio de aimacsnamiento ¢con un tercero,
ademds debe presentar el Centiscsdo de BPA vigente 8 ncmbre de la empresa
Quo presta el servicio, scompafiado de la documentacidn que acrechte el vinculo
contractual vigente ertro ambas partes.

En el caso ol postor sea un fabricante nacwnal. el cenrtificado de Buenas Pracicas
de Manufactura (BPM) incluye 13s Buenas Practicas da Almacenamiento (BPA).

La oxigencia de R vigercia deklos) Certificado(s) de Buenss Practicas de
Almacenamicrto (BPA) aplica para todo ol proccdimiento do scleccidn y ejecucion
contractual.

1.9.1.4. Cenificado de andlisis v olro documento equivalente de los dispositives
médicos, ¢n ¢l que se sahalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados abtenidos seguin lo autorizado en su registro sanfarlo, que sustentan
las caractoristicas sclicitadas en las lablas del numeral 1.1.1, de la Ficha de
Homolcgadidn,

En ol caso do que el certificado de andlisis u otro documento equivalonte no hayan
considerado todos los caracterislicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologackn en las tablas del numeral 11,1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que centifiquen el cumglimiento da
dichas caracleristicas,

111.1.1.5. Rolulados de ks envases inmediate o primasio y mediato o secundario, de acuerdo
3 lo auvtorizado en el registro sanitarlo o certificado de registro sanitaro del
dispositive rmédico ofertado, quo permita sustentar lo sedalado con respecto al
rolulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase Inmedialo o primasio y mediato o
secundano de Ly Ficha de Hormologaclén,

1L1.1.6. Insero o manual da instrucciones de uso, da acuerdo a ko autorizado an of registro
saritario del dispositiva médico ofertado.

Nata 11: Para los documentos emitidos en el oxtranjero cuyw contenido so encuentrs en
idioma diforante 3l espadol, deben presantar ia rospectiva traduceidn por traductor publico
juramentado o tracuctor coleglado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichas dacurmenios.

IV, MUESTRAS DEL DISPOSITIVO MEDICO:;

Presentacidon _de muestras: Los postores para la admisién de [a propuesta, deberan presentar
obligatoriamente una (01) muestra SIN DEVOLUCION, las muestras deberan estar dentro de una bolsa
transparente, el cual deberdn llevar etiqueta que contenga cbligatoriamente el nombre del producto,
del postor, cantidad y numero de proceso. Las muestras deberdn cumplir con las caracterlsticas
tecnicas aprobadas por la entidad, caso cantrario la propuesta técnica presentada por el postor no serd
no admitida.

Evaluacidén: La evaluacién de la muestra sera de acuerdo con el requerimiento solicitado en fas
especificaciones lécnicas y lo realizaran las dreas usuarias {servicio de nefrologla). ’

Metodologia: La metodologia se realizard en fa verificacidn fisica y un contral de calidad con el USO
DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE seg(n sea el caso.

Direccién, Lugar Exacto y Horario para Ia Presentacién de Muestra: Las muestras se enfregaran

en la Oficina de Log(stica del Hospital Maria Auxitiadora — Ubicado en sitio Av. Miguei Iglesias N° 868
(Altura Cdra. 11 Av, Pachacute¢ Lima- San Juan de Miraflores en el horario de 8:00 am a 4:00 pm

- La Presentacion de muestra serd el mismo dla de Presentacion de ofertas de acuerdo al cronograma
del praceso de seleccidn publicado en SEACE.
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

\

FICHA DE EVALUACION

CATETER VENOSQ CENTRAL DOBLE LUKEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 148 Fr2 06 FrX32¢em 24 om

POSTOR : FECHA; e mierermciams
ESPECIFICACIONES TEGNICAS FROCEDIMIENTO METODOLO sl NO OBSERVACION
GIA CUMP | CUMMPL | £S
LE E
PRESENTACION:
~  Quo garantice las propiedades fisicas, -Se venficard el empaque se Inspecdian
esierikdad e Inegridad del producto encuenire y canserve su Visusl ¥ Tactd
. Exento do materia axtraha, rebobas y arstes | itegridad del pieducto.
corlantes -Sa verdicara la Integridad dol
. Reshtenta B fa manipulacion, tansporta y | sefedo del ompaque,
almacenaje por apilamiento. -So verificard ¢l rotulo ded
. Rolulado segiin bases conforme a los Art. 17, | $WPIque,
18, 1920y 115 det DS N 010-97-SA y
modificatonas.
-So verificard documentacivn que
CONDICION BIOLOGICA: ESTERIL Cirmpla con 1as ORI Inspeceion
_ ~Se verificerd o (ndicador quimicd
BIOCOMPATIBILIDAD: ATOXICC de estorlizsckn on of ompaque Visual ¥ Téttd
FORMA DE PRESENTACION -So verifitard documentacida qua
- Dispositvo acondcikonado en  biisler da | cumpls conlss caracieristicas
pofprolipleno o papel grado médico y poleliano Inspeccion
de alla densidad Viswal Y Tactd
CARACTERISTICAS <Sp venificard documentacidn que lnspeceion
- Raten o cuff implantable, bi patitle pla con las caracteristicss Visual, Taetit,
«  Da dos menes separades = S¢ procederd a colacacion da
bidireccional y simétrico ¢ en foma dispostivo en el paclents por Usb dol
es¢alonada asimétricos personal del servica de disposkivo en
- c;n gula de scero Inoxidable punta ea | nefrologla. ol paciento
- Aguja Introduclora
- Tapones de cieme hermético
o Introductor peel aw3y con valvuts de
seguridad
- Doa dliatadores
- Tunellzador bfurcado de acoro
inoxidable maleable on cublerta do
polictikno
o Alto fife para adultes 400 miminulo
oemd minimo
- Pars uso por via femoral
- Materisl de polivretano y/o sicona
compatble
DIMENSIONES:
~ < Didmelro 14.3A1SFR -Se vorificard documenaclénque | jagpeccion
~ . Longitud da insercidn de 32 A 33 om | cumpla coa s caraclerlsiicas Visual Y Tacl
(punta 3 bifurcacidn)
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.

/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

1. DESCRIPCION GENERAL

Denominacidn del requermiento

Danominacidn tdenica

Unidad de medifa
Homologacién parekat

.. Resumen
VE PATRICIA
An¥D L %
e -
|
[ J / /' N
S / Py
/ P B
k“hh; ﬁ { ?'\J'( .:—-————"_F’d_ih! -
I \

L AR L el T

P R e | s Ty
Earat]

ANEXO 3

: Catéter wvenoso central doble lumen de larga
permanencia para hemodidhsls 14,5Fr 2 0,5 Fr x40 em
+2cm

: Caléter wvonoso contral doble lumen de larga
permanencla para hemodidfisis 14,5Fr 20,5 Fr x40 em
22¢m

: Kit
: NO

! Dispoaiivo médico de un =alo usa, denominado tambien
caléler venoso central doblo [umen lunclizade pama
hemodidhais (véase Nola 1), se presenta en forma de kit
{véaza Nola 1), compuesto por ol catéter doble lumen de
larga permanencia, gula, dilaladeoras, aguja introduciora,
tunclzador e inlroducior pelable. Tamblén puede
conlenor clros compenentes adicignales (véase Nela 2).
Ge insera de forma anlerdgrada por 13 vena fomoral,
translumbar o transhepdtica con Ja finalidad de realizar
procadimientos do hemodidliain.

Respetto sl calibre 14,5 Fr 2 0,5 Fr desciito en fa
denominacién del requerimianto, se precisa qus ésta
camesponda a cualquiera da las sigulenles medidas: 14
Fro14,5Fro15Fr.

En relackin o la denominacidn del dispositivo médico
ofostado, so apcepta que d6sta refiera vna modida
compraendida en el rango: 33 cm £ 2 ¢m, on lanto, esta
medida corresponda a 13 longitud desde la punta del
catdter hasia ¢l manguito. Ademds, deba cumplir con las
caracleristicas del numersl 4 y sub numenales 4.1 y 4.2;

y demas caracteristicas descritas en lo presente fichade

homologacion.

Nota 1: Se sceptsn olras denominaciones relativas sl
nombre dal dispositive médico o su preseatacidn & sus
pantes o componevites, da acuerdo a o autorizado e SU
reglistro saniarlo.

Nota 2: Se aceptan otros componantos adicionales, de
acuerdo 3 lo autorizado en su registro sanitario, en tanlo
sean compatibles con la finskdad de dispositive médico
doscrifo en la ficha de homelogacian.
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

SERVICIO DE NEFROLOGIA.

~

.1.1. Caraclerislicas y especificaclones

De los blenes:

a) Del Catéter vonoso central doble lumen de larga permanencia para hemodllisis - kit

ool 'DoctJrnunto técnfc:o do 7

A -._‘, ‘:', Lrny
TN ! s Camctoﬁaucas « [ “.. s Especmcaclén ,\_}. “ifer . tofordnciat
1 EstenSdad Esténl (véase Ncia 3) USP capilulo <71> o ncrma
lécnica da referencia
autorlzada en su regisiro
sanitarka
2 Acabado Libre do defectos de acuerda | Estableclda por el Mianistero
& lo autorlzado en su regisiro | de Salud
sankarlo

b) Oalos componentes del kit

b.1. Catétor doble lumen de larga permanencia (véase Nota 1)

y "Documnm tof:.mm dng,'n
S S referenclali FuiEh il

B RS =T bassed Espe-clﬂcacrén"'}- R
__télordoblu jumonda larga parmnnaucia *t

iy _.-\" _\,),. L AN T
T P A it e Sl

14Fro145Fro 15 Fr(véasa
Notas 4y 5)

“Calibre © dlémetro
externo

Eslablecido por e! Mrusterlo
de Salud

Longilud L1ylL2

L1 (véase Flgura 1) 33 om 2 2 om (véass Nola 4)

t2 {véase Figura 1) 40 om £ 2 o {véase MNola 4]

No menor a 350 mismin

“Tesa de fluja
{véasa Nola 4)

Eslablecido por al Ministerio
do Salud

Radiodeletiabiidad | Radicdatectabla (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile ond single-
uvse catheters ~ Part 1
Gonoral raquirements,
mmeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéleres
intravasculares. Catéleres
estérdes de un solo uso, Parte
1: Requisitos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a lo
aulorizado en sU registo
sanitarlo

Ausencla de (ugas No deba exhibir lugas

ISO 10555-1 tnlravaseular
catheters — Sterlla and singla-
use csatheters — Pan 1:
General requirements,
nvmeral 4.7 o NTP-ISC
10555-1 Catéteres
inravascularas. Catéteres
estériles da un sofo uso. Pade
1: Requisitos generales, 4.7 o
norma técnica de reforencia
avtorizada en sy registro
sanitario

Apirogenicldad y/o Nmite do endotoxinas bactarisanas

Apirogenicidad Apirégeno © ausencla de
pirdbgenos

USP capliulo <151> 0 noima
téenlea de referencia

nosmul. MAR
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'-’w, }‘{!-';:‘ k5. ‘caﬁldcﬂSU

REACTIA SN

lf,¢

PO T DA R T
|7, s-Especificactén ©

i d

3 Decumemo tégnico de- ‘:;
=i creferencia. w

autorizada on su reg-st{c
sanitano

Limita
endotoxings
bacileransas

de

No mas da 0.5 UE/mL o 20
UE/dispositivo

USP capitulo <161> © norma
técnien de referencia
avtorizada en su registro
sanitado

9 Biocompatibiidad

9.1 Genotoxlcxdad

No genatdxico

180 10993-3
evaiustion of medical dovices
- Pat 3: Tests for
genoloxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numersal S o nomMma téenkca de
raferancia autorizada en su

Blological | *

9.2 Hemocompatiy

ilidad

rombogénica

reacciones
ylo no

Na presenta
hemoliticas

reqistro sandario

150 109334 Bloioglcal
evaluation of medical devices
- Part 4: Salection of lests for
Iinteractions with blecd,
numeral S 0 noma técnica de
referencla auvltorizada an su
registro sanzaro

9.3 Citoloxicidad

Na citotdxico

ISO 10893-8 Bholaglcsi
ovaluaton of medical cavices
- Pant 5 Tasis for in vito
cytoloxicily, numera! 8.5 o
NTP-1SO 10593-5 Evaluacibn
blolégica do  Jlisposilives
médkos, Parte 5: Ensayos do
clitotoxickdad in vitro, numeral
85 o0 norma técnica de
referencda aulorizaga en su
fenlstro ganitarfo

94 Implantacidn

No preduce efectos cales
después de la Implaniacidn

ISO 108338 Eklogical
evalustion of medical devices
— Part 6: Tesls for local
eflects aftor Implantation,
numeral 5 o norma lécnfca de
reflarencia autorizada en su
reotstro sanitario

9.5 Sensibidad cu

tdnea

No produce sensibllzacién
cantinea

1ISO 1099310 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tosla for skin
sensitization, numerel 8 o
NTP-1SO 10993-10
Evaluacidn  biocldgica de
dispositivos mddicos. Parta
100 Ensayos pera la
sensibjlizacidn culfney,
numeorat 6 ¢ norma técenica de
refoerencia avtorzada on sn
7oglstro sandario

9.8 Toxicidad sistdmica

No produce {oxicidad

sistémica

1SO  109893-11 Bioclaglcal
evaluation of medicsal devices
== Part 11; Tests far systemic
toxdeily, numeral 5 and 6 o
NIP-I1SO 10993-11
Evaluacldn higlégica da
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TS I AR P
=1L Caracteristicas. .o
G Conipideedd be

fp %yt = et ie R e T g
oirek Espacificacidn [y

.
3l
o

' Documento técnicode. [
cumento Wcnico. o &
: “riFeforoncla ¥I T 3

dispostivos médices. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sisiémica, numeral 5 ¥ €6 0
norma técnkea de referenca
autorizada en su registro
sanitaria

a.7 Irrtacidén

No produce frritacion

I1ISO 1099323 Biclogical
evaluation of medical devices
« Parl 23: Tests foc itritation,
numeral 6 o 7 u 8 a NTP-ISO
10933-23 Evaluacién
bloibgica de  dispositives
médicos, Pade 23: Ensayos
de inmtaclén, numersiBo7 v 8
o norna técnica de referencia
autorizada en su registro
sanilarda

Y =l Y 3 : il e A g Ay I P T
Tis 25 paries el catater dobjo IUMen AeaTga POTMANONCIATI i & (eam i © 1

Cuerpo {véase Nota 1)

- -

10 Material

Poliuretand ¢ elasiémero de
sil’edn

Eje de union (véase Nota 1)

1 Estruciura

Con manguito {véase Nota 1)
da dacrdn o polidster 6 fielro

Esiablacido por £l Minislario
do Salud

12 Material

Pollmaro

13 Estructura

Con slg9 de sutura o <on
fijador do sulecidbn mévil

Esiablecido por €l Ministerio
de Salud

Lamanes (véaso Nota 1)

14 Matorial

15 Canlidad

Dos: artenal y venocsd

Eslablecido por el Ministario
de Salud

i6 Ideatificacion (por su
eolod)

o Asterial: rojo
= Venoso: azul

ISO 10555-3 |Intravascular
cotheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous cathsters, numeral
43 o NTP-ISO 105585-3
Catéleres intravasculares.
Catélaras nstédles de un solo
uso, Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
4.3 o de aguerddo a (o
autorizado en su reglatro
sanitario

Conectores (véase Nota 1)

17 Matesial Polmero Eslablecido por el Ministerio
=] lud

18 Acoplamiento Conico luer hemtra | ISO 80363-7 Smal-bore

{conicidad €%) conneclors for [fiquids and

gases In heallhcare

applicaions — Parl 7:

Connectors for intravascular
or hypodermic sppiications,
mumeral 3.1 o noma léenica
de referencla awtorizada en su
reqgistro sankario
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Y o [ s 38 o e s T e SRR ) to tédcnico dos:;
o | iCmtteriueas T [ ERpecincheton. LT [T ROt Moo o e
| Tapas deo inyaccidn {véase Nota 1}
19 Materlal Polimero tstablecido poc el Ministerlo
Ciemps {véaso Nota 1)
21 Material Pollmero Establecido poc e) Ministerio
22 Tipo Abrazadecas {no destizantes) de Salud
b.2, Do la gula (véase Nota 1)
[ s oA ET 7] (SR TR L o, Documento téenico do.
C N _‘__,Car:rclnrfsUcas P 2 Espoclﬂcaclér; ‘~ r’t' ._p U= Lroferonela s _1}; 3
23 Material Acero inoxidable ylo nmnol Esiablecido por el Ministeno
24 Diametro 0,032 in a 0,038 in (vtase deiSaiud
Nota 4)
25 Punta (uno de 1os | Enfornade ‘J®
axtremos)
26 Estructura Can dispensador o sistoma |- - -
do avance o Impulsor o
endere2ador

b.3. Do la aguja introductora {véase Nota §)

SINZZI|75 Caracteristicas 73 -‘:""‘.f Especificacldn - 2:52{7} =x Documento técnlco de

-(:;':V?;. '-‘J‘.‘: -‘~_'\ af-, - ,,‘f- '..-;33 ) O TR .-.w- Rt :\:_:'_ as m"!mn‘:la ,.‘_“ w2l

27 Materiol del tubo de | Acero inoxadable Establomdo por el Minisleno
ta aqula de Salud

28 Calibre 18 G (véasas Notas 4 y 5)

29 Longhud Na menor 3 60 rmmm (véase

Nata 4)

bA. Do los dilatadoros {véasa Nota 1)

NS ,*.vcarncmrisncas,rh iz Especificacion oy g Documentd técnico deyy
L |

i
SR BT I TS LS AL referencld Lo2 .‘?w

. -,l.nm s = ad L
-\,-_--» Uant, iy L0 Nk ', -l
30 Matena| Polimero Esiableado por Ministerlo de
37 | Cantidad Dos, de dderento caibre Sl

b.5. Dol tunallzador (véase Nota 4)

TN Camcledst!car,'.’g i Sl specmcacion £33 , Documentg técnico do’ 921

"- e h P O i -',.'--.".-".'--'. A R e e PN reforencla 'z“”“"'-".

32 Malenial Acero Inoxidabla o acoro Es!.ahrnc:do por el Ministerio
inoxidable y palimero de Salud

b.8. Del Introductier pelable (véase Nota 1)

AN c:racr.crisncasr:o iErizEspeciicadons B 715 Pocumentotécnico dex. |
b 2

.-u- ;-‘:-“1‘ .)‘.- T _., |..4‘ .-_( b2 B "q‘{ 'v:'-_"..-\.- '} ™ ‘_',_, “a fefemnclu T " “w!;
33 | Matenal Pollmoro Esladlecido por ol Minisionio
3% | Oiametro 15 Fra 17 Fr (véase Nota 4y | o° Salud
35 Estructura Con valvwis
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

Nota 3: En el caso de Qqua el dispositivo médice haya sido esterilizado con el mdlodo
da &xido de elileno, debe cumplir con s Iimies méximes pemitidos de reaiduos de
estedlizacldn por éxido de etieno segin la norma técnica de referencia autorizada en
su fegislco sanitario,

Nota 4: Se acepia la equivalencia de la especificacidn en otms unidades de medida.

Nola 5: So aceplan los limites de talerancia de la especificacidn, slampra y cuando, se
eacuentren avtorizados en el ragistro sanikario.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de diaciocho (13) meses 8l momeato do
{a enlrega en el almacdn do ta Entldad; para el caso de entregas suceslvas de bienes do un
mismo lote, podrdn sceplarse ¢on una vigencla minima de quince {15) mezas (véaso Nota 6).

Nota 8: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencla
mintma del bien inferior a 1a establecida en el pamafo precedente, en funclén de la
indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por I3 Entidad considerando la
finalidad de la contratacion,

11.4.2. Grificos o esquamas reforcncialos

A B D F
(¥ E G
b | d
l _J \ﬂ—w- ]
] !
L1
L )
1
12

A: Cuerpo; B: Mangulto; C: Ejo de unidn; D: Limenes;
E: Clamps; F: Coneclores; G: Topas de inyeccidn.
Li: Longitud de [a punta dal catéter al manguita
L2: Longitud do fa punta del catéter al cje do unidn
Figura 4: Catéter doble lumen de larga permanencia (No Incluye disefio)




HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
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0 L<L< e
{ 1

: it
{
L
I
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F i f ‘

H: Guila; I: Aguja introductora; J; Introductor petable;
K: Dilatadores: L: Tunelizados
- Figura 2: Dtros componantos del kit (No incluye disefio)

11.4.3. Rotulado
1.1.3.4. Envase Inmediato o primaric y mediale o secundario

El contenido del retulado del envase inmediato o primario y mediato o sacundaro debo
corresponder al dispositivo médico cfeftaco y estar de acuerdo con k autorlzado en su
regislro sanitada o certificado do registro sanitaro, segin los articulos 17°, 137° y 136° del
Reglamento para ¢l Regislro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Saniterios, aprobado con Decroto Supramae N° 015-2011~-
SA vy sus modificatorias vigentes,

La Enlidad mantiene la facullad da solicitar un Jogolipo en Jos envases Inmediato y/o medialo
del dispositlvo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacidn vigente,
para lo cual deba ser precisado en el requenmiento que formula el drea usuaris,

1.1.3.2. Embalaje
El embalajs debo estar dedbidamente rotulade indicando lo sigulento:

Nombre dei dispasitiva médico

Cantidad

Lote

Fecha do vencimi¢nto

Nombre del provaedor

Especificaclones para la conservackn y slmacenamiento
Numero de embelajes epllables

DOicha informacion puede seofr Indicada sn aliquatas.

¢ ¢ ¢ 2 00

11.11.4. Envase y embalaje

Los envasos inmedialo y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a Jo avtorizado en su
reglstro santaro y lo eslablecide en ol artfeulo 1414 det Reglamento para el Registro, Conlrol y
Vigllancla Sanitaria da Produslos Fammacéulicos, Dispositivos Mdédicos y Productos Sanitarios,
sprobado con Decrelo Suprama N* 016-2011-SA ¥ sus modificalarias vigentes.

11.3.4.1, Envase Inmaedlato o primarlo

T TR0
HOSPITAL MAR
INISTRRIO DG BALUD J
s :""""”M o zers s TTOYA CACLRE
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Envase Individual y original, herméticamente sellado, exentd de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimienio de fa eslemlidad, integridad de 10d0s Jos componentes del
kit y las condicicnes de almacenamianto, con el fin de protegerio de Ja contaminacién y
camblos Msicos. Resistente a la manipulacida, transporte, almacenamionio y distribucidn

11.1.4.2. Envase medlato o sgcundarlo

Coja ds cartdn o e material disilnto que contlene en su Interfor uno o mMas ks del dispasitivo
médico en su envase inmedialo, que garanliza las propiedades Ilsicas, condiclones
blokdgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, ransponte, aimacenamionto
y distribucion.

11.4.4.3. Embalaje

Caoja do candén corrugado o de material distinlo que debe cumplir con fos sigulentes
requisitos:

+ Nuevo, que garantica la inlegridad, orden, conservacidn, transpore, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.,

+ Que facilite su conteo Y [Acll aplamiento.

+ Dcbe descariarsa Is utilizacién de embalaje da productos comesthbles o preductos de
tocador, enlro olras de uso no sanllasio, . ¥ @ ) =

I1.1.5. Inzerto o manual de instruccionos do uso

€l ¢contenido del inserta o manual de instruociones de vso debe corresponder al dispositivo

mddico ofertado, daba estar radactado en idioma aspafiol y esiar da acuerde con lo aulorizado

en su registro sanitero, segun 1o establecido en el articulo 140° del Reglamento para sl

Regisiro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Producios Famacsulicos, Dispositivos Médicos y

sigroduclos Sanilarios, aprobado con Occreto Supremo N° 016-2011-SA y sus medificatorlas
antes.

i1.2. CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. Da la racepeldn

El aclo de recepsidn de 108 blenes que formardn paste de la entrega s8 realizara por 103
responsables encargados de la Entidad; para la cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus vaces, realizord la verficac¥n documentaria y evaluacién
organoléplica de las caracteristicas fsicas del dispositivo médico, segin su pracedimiento;
cumpliendo con las disposicionas establecidas en los numeraks 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manval
da Buonas Praclicas do Almacenamiento de Produclos Fammacéuticos, Dispositives Médicos y -
Productos Sanltarios en Laboratlorios, Droguerfas, Almacenes Especlalizados y Aimacenes
Aduanercs, sprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificacidn documentaria
El controlista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe enlregar
s documentos indicadas en {a Tabla N° 1, los cuales deben eslar vigentes a la fecha de

recepeidn y los documantos téenicos deben estar reftandados por el Director Técnico del
contralists, para la verificacion respectiva. .

Tabla N® 1. Documentos a presontar por ol conlratista {véase Nota 7)

NS [t et A R I DG EUmMonEGe T, VR T T e ST s

1__| Copia simple de I3 orden de compra —quis de inlemamients,
2 Gula de remisién.
3 Declaracidn Jurada de compromiso da canje y/o reposiclén pot defectos o vicios
ocullas.
1STERIO DY BALUD o
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NUa b e % crcganders Afhi o d'es Lo DOCUMONTOS,) S0ev /0 Skt i rtoe s pURS
Copia simple dea 1a Resolucidn do Autorizacidn del Registro Sanilarfo o Certificade de
Registro Sanitario, con rosolucibn{es) da aulorizacidn deklos) cambio(s) en ol
Registro Sanitarfo sl los tuviera, deol dispasitivo rmédico.

Copia simple del certificado de andlisls © documenta equivalenta por cada lote de)
disposkivo médico a8 entregar y copia simple deo documentos técnicos para sustenlar
lo sefinlado en el segunde parafo del humeral 111.1.1.4. de Documenlos psra 13
admision de la cferta.

Copia simple del cenificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u olro
docurnento eqguivslente al contificado do BPM del fabricanie extranjero que acredite
el cumplimlento de normas da calidad aspecificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 12485 u otsos de acuerdo &l nivel de rlesgo ermildo por Ia Auloridad o Entidad
Competenla del pais de origen). Para el caso del fabricanie nacional, copia simple
del cortificado de BPM emitida por DIGEMID,

Copia simple del acla de muesiieo,

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Cenbro Naclonal da Control da
Calidad (CNCC) del Inslituto Nacianal de Saud {INS) o por cuslquler laboratorio de
ta Red de Laboratorios Oficlaies de Control de Caliklad do Medicamentos y Afines de)
Sector Salud, seqUn las pruebas de ensayo Indicadas en Ia Tabla N° 2 del numeral
1.2.3. Del controt de ealidad,

Copia simple del cadificado da Bucnas Pricticas de Aimacenamlento {(BRA).

ate

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo cantenido se encuentren en idloma diforente
al espafiol, deben presentar la respectiva lraduceidn por traductor pdblico juramentado
o traduclior colegiado certificado. E) coniratista es responsable do fa exaclitud y
vaeracldad do dichos documentos.

Lus copias sinples del Inforne de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que dg%rrespond: efoctuar un conlrol de calidad, segdn cronograma establecido por la
Enticdad.

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar |0 seftalado en of sogundo
parrafo del numeral tl.1.1.4. de Documentos para La admisidén de la oferta ¥ ta declaracidn
jurada de compromiso do canje y/o reposicidn par defectos o vicios ocultas, se recepcionan
por unica vez cuando se efectda la pdmera entrega.

La declaracidén jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocullos
splica durante el plaz¢ méximo de aflo y medio (18 meses), coniado a partic de !a
confarmidad olorgada por la Entidad.

11.2.4.2. Evaluacién organoléptica

La evsluacién organcléplica sera realizada por el Quimico Famacéutico responsable del
almacén de la Enlidad o el profesional quo haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamlentos establecldos eh [z nomma vigente, para lo cual deba ulitizar un
plan de muesirea do acuerda 2 Ia noma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

.22, Do la conformidad

La conformldad de recepcidn de la prestacidn por parila do la Entidad, no enerva su derecho a

reclamar posterlormente por defectos o viclos ocultos doKlos) dispositive(s) médico(s)

enlragado(s). El conlralista os respensable por 13 calidad ofrecida y por los vicios ocultos dol

dispositiva médico oferlado, Ef plazo maximo de responsabilidad del contrallsta aplica duranto
+  aflo y medio (18 mases), contade a pantir de fa conformidad otorgada por ka Enlidad.

El can]e por defectos o vicios acultos serd efectuado en el caso de que el disposiive médico
haya sufrido alteracidn de sus caracleristicas técnicas sin causa atribuibla al usuario. El canje
o reposkién sa raalizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarlo quo sa inicia desde el dfa siguiente de la comunicacién al contratista por pana
de Ia Entidad y no genarara gastos adiclonales a la Entidad. Los dispositivos médicos 8 Ingresar
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an el canje tendran una vigencia igual © mayor 8 la indicado en el Ullimo péarralo del numeral
11.1.1., conlada a partir de Ia fecha de entrega dal canfo.

112.3. Ogl control de calldad

Para la verificaclén de |a calldad, el dispositivo médico estara sujeto af control de calidad por el
Centro Nacional de Conlrol de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboraterlo de |a Red
de Laboratonos Oficlales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su enlrega en el tugar de deslino final, y segin cronograma establecido por I3 Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboralono de 1a red deben astar avalados en su
resotucién de avtorizacién vigenta emitido por el CNCC dal INS,

Los ensayos a efectuarse on 8l dispositivo médico ofertado son los siguientes:
Tabla N° 2. Ensayos para ¢l control de calidad {véase Nota 8)

LN 1, - Carsgtenstica::

by [ g s e
L . .

-,-Ensayo__, [ Capitulo/Numeral . " “Documento_ -
sy cozall 2iew Lo L os 10 stéenlcode; Y
A LA Reiny .'*’;i&'%."'?‘. -‘r"-}-.' v 5 .‘_r.rofamnc'la".:'-
Del catétor vanosa contral doble lumen de larga permanencia pars homodialisis - kit

1 Esteritdad Esterilidad Capitulo <71> :gg ;1'1991119 {véasa

Da los componentes del kit
Catéter doble lumen de larga permanencia
2 Apirogenicidad o limite | Pirdgenos o| Capltulo <151>0 | USP vigenie (véasa

de endotoxinas | endotoxinas Copilulo <85> Nota 9)
bactarianas (véase | bacterianas
Nota 10)

Nota B: En ¢l caso de que el 4rea usuaria detenmine que los coslos yfo 1a oporfunidad
del suminlstro originados de la exigencia del control de calidad, puedan Impedir o poner
en riesgo la finalidad da la contratacidn, ésta podra ser eximida. Para estos efectes, en
ta evaluacidn se debe considerar los Impedimentos que sustenlen dicha sxonaracidn,
Asim|smo, ol 4rea usuaria defna si requlera la aplicaciin de control e calidad posterior
detallando el procedimiento respeclivo.

Nota 9: Cuando se haca referencia al témmino "vigenta®, sa considera al ditimo afia de
publicacidn do Ia farmacopea. ’

Nota 10: El ensayo a realizar por el CNCG del INS a por cualquier laboralorio de la Red
de Laboralorios Oficisles da Conlrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, debe ger acorde 3 Jo sulorizado en su registro sanitara, sin embargo, para el
caso del ragistro sanitario del dispositivo médico que langa auterizado ambas
caracteristicas (aplrogenicidad y IImite de endotoxinzs bacterianas), el ensayo a
reallzar para el conlrol de calidad serd el de sndaloxinas baclenanas.

Para la realizacion de los ensayos de coantrol de calldad, el contralista dede prever los ptazos
que conllevard su ejecucién, 8 fin de alender kos requerimientos del misme con oportunidad,

La cantidad de muestra para los ensayos de conltrol de calidad (Tabla N® 2) serd detarminada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Soctor Salud que el conlralista haya selecclonaco,
lo.ac e;glces t;n;:slﬁn como releroncla 10s procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
8 ded INS.

Para Iz realizacién do 103 enssyos seqin la Tabla N* 2, el contralista debe entregar ks
decumentos sclicitiados por ol personat del laboratorio da control da calidad, al momento del
mueslreo.

Las unifades ullizadas para fines de conlrol de calidad no ferman parie del tolal de unidades
a entregar.
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Cuando una entrega esté conformada por més de un lote, las unidades del lote muestroado
representardén al lolal de unidades ca los kies sujetos de muestreo. La oblencidn de un
resultado de control de cakdad *CONFORME® se interpreta como 1a conformidad de las
unidades de todos [0s lotes quo conforman la entrega. La adlencidn de un resultado de control
de caldad "NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisilo da
conformidad para el conlrol de calidad solicitade, na pudiendo el contratista distribuir ninguno
da ks lolos sujetos de mueslren, deblendo proceder segun lo sefialado en al siguiente pamafo,

En el caso da qus una enirega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo da cantrol da cafidad con resultado *“NO CONFORME® para el lote muestreado, el
contralista procederd inmediatamente a solicar al CNCC del INS o a un lsboralorio de 12 Red,
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos o asumira el contratista. En este caso,
sélo formardn parte de la entrega ks lotea que oblengan Ios resultados de control de calidad
*CONFORME",

Los resultados del muesteo y las ocurrencias relacionadas con ka {oma d¢ muosta deben
consiar en el acta da muestreo, la misma que debe ser farada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de Ia Red selecclonado y
del centratista, y serd considerada como requisito abligatodo para Ia entrega del dispositivo
médico en el jugar da dastino,

En caso de que dichas pcruebas no pusdan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
consiancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de 1a Red de
Laboratorios Oficiales de Cantrol de Calidad da Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven par resultado *NO CONFORME® en el
control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En caso de que durante Ia vigencla del contrato so incorporo un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Allnes del Seclor Sakud, el
contratista esta facultado para roafizar fas pruebas que correspondan, las mismas que serdn
vilidas para efectos da 13 entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno ds los laboratorios antes sefalados sea excluido do 1a Red de
Laboratories Oficlales da Control da Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se resllcen no serén vélidas para slectuar el Internamiento da fos dispositivos
médicos.

.24, Dela vigllancia sanitaria

Por correspander el presents bien a un dispositivo médico, Ia Enlidad y/o Establecimiento de
Salud y el conlratista debon cumplir con realizar aclividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los resgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo medico,
presentando a fa autoridad respectiva los Informes que respalden 21 cumplimlento de [as
actividades realizadas de tecnovigilancla, de acuerdo a Jo estsblecikdo en a2 NTS N*® 123-
MINSA/DIGEMIO-V.01 Norma Técnica de Salud que reguls las aclividades do
Famacovigllancia y Tecnavigilancia de Productos Farmacéduticas, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitanios, aprobada con Resolucidn Ministarial N® 539-2016/MINSA, para las
accones corespondlantes.

« REQUISITOS DE CAUFICACIAN
11.3.1. Capacidad fegal
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Autorizaciéon  Sanitors
de Funcionamisnio

Copia simple de i3 Resolucin €6 Autorizacion Santana de
Funcionamionto del establacimienio farmacéutico del postar, nsf

como de los camblos otorgsdos, emitida por kb Auteridad
Naclonal de Productos Fammacéwticas, Dispasilivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o ksa Autoridades do Productos
Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Senitarioa de
Nivel Reglanal (ARM) segin au Amblio,

m19.4.

mi.4.2,

na.4.3.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA
111.1.De la seleccidn
Documentos de prasantacidn obligatarla
MA.4.Dacumentos para la admisién de la oferta (vbasa Nota 11)

Ademas de [a declaracidn jurada de cumpimiento de las especificaciones técnicas, el pastor
dobe presentar copias simples de los siguientea documentes:

Resolucidn da Autorizacién de Reglstro Sanlisrlo o Cedificado do Registro
Sanitafio emitida por la Autoridad Nacionsl de Producics Farmacéulicos,
Dispostivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM). Ademds, fas tesoluciones de
sutodzacion de tos cambios en el Registro Sanitaric, en tanto éstas tengan por
finaldad ascrediar la comrespondencia enlte k3 Informacin registrada y el
Espositivo médico olenado.

No sa sceplardn oferas da dispositivos médicos cuyo Registro Sanftade o
Cortifcado e Reglsiro Sandaro $6 oncuaniro suspendido o cancetado.

La exigencla da la vigencla del Registo Sanitario o Certificade do Registro
Sanitaro del clspasitive médico splica para todo &l procadimiento do seleccida y
ejecucién contractuat,

Canificado do Buonas Précticas de Manufactura {BPM} vigente del fabricante
nacional emiide por la Autoridad Nacional de Preductos Fammacéulices,
Dispesitivos Médlcos y Productos Sanitarios (ANM), debo comprender e} Sres de
fabticacidn, ipo o famia de los dispositives médicos, segin nomativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos Importades, contificado de Buanas Pricticas
de Manufactura (EPM) u olro documento equivalente sl certificado ds BPM del
fabricante extranjero, vigente que acrediie el cumplimiento do Normas do Calidad
aspecificas al po de dispositive médico, coma: Certificado CE de {a Comunided
Europes, Certificacidn 1SO 13485, FDA v olros de acuerdo al nivel do riesgo
emitido por la Autoridad o Entldad Competente dal pals doorigen, segln normaliva
vigenme.

La exigencla de L3 vigencla cel Cartificado do Buonas PracUcas de Manufactura
{(BPM) u olro documento agquivalenie al cedificado de BPM gue acredde el
cumplimfento do Normas de Calidad especificas al Upo de dispositivo médico, se
aplica para lodo el procedimiento da selecclén y ejecucidn contraclual,

Ceni¥icado de Suenas Praciicas de Almacanamienta (BPA) vigenle, & nombee del
postor, emilida por la Auloridad Naclonal de Productos Fammacéutcos,
Disposthvcs Médicos y Produclos Sanitarlos (ANM) o las Auloridades de
Produclos Famnacdutices, Dispositivos Modicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM), segln normativa vigentes.
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En elcasode que el postorcontrste el serviclo da almacanamiento con un lefcero,
ademds debe pezsentar el Cerlificado de BPA vigenle 8 nombee de la empresa
que presta el senvicio, acempanadao de 1a documeniaciin que acredile el virculo
<ontraciual vigenle enlro ambas panes,

En el caso &l postor sea un fabricante nacicnal, el corificads de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) inchsye tas Buenas Pricticas de Aimacensmiento {BPA).

La exigencia de la vigencio decllos) Certificado(s) de Buenas Pricllcas de
Almacanamienta (BPA) aplica para lodo el pracedimiento de seloccidn y ejecucién
contraclual,

M.A4.4. Centificade de andlisis v olro documento equivalente do los disposiivos
médicos, en el qQuo se schalen los onsayos reslizades, las aspecificaciones y
resullados oblenidos segin lo aulorizado en su reglstro sanitarlo, que sustenten
las carsclor(slicas selicitadas en las tablas del numeral 10.1.1. de ka Ficha de

Homelogacién,

En ol caso do quo el centificado da andlisis u olra documento cquivalonto no hayan
considerado lodas las caracterfsiicas eapecificas soliciadas en 1a presente Ficha
de Homelogacicn en las tablos del numeral 11.1.1., se deben presentar documanlos
técnicos omitidos o avalados por el fzbvicante que centifiquen sl cumplimianio do
dichas caraclerislicas.

{l1.1.5. Rolulados de losenvases inmedialo o primario y mediato o secundarlo, ¢e scuerdo
a lo aulorizado en el registro sanitario o centficado de registra sanitario del
dizpositive médico afertadn, fuo pormita sustentar fo sefialada con respecio 3l
rolulado, on el numeral 1.1.3.1. Envase inmcdialo o primario y medsio o
secundado de la Ficha de Homelogacifn,

1L1,9.6, Insero 0 manual de Inslrucciones de uto, do acuerdo 3 1o autodzado on ol registro
sanltark del dispositivo médice oferiada,

Nola 14: P2ra los documenios emitidaa en e) extranjero cuyo cantenido te encuentre en
Idicmz diferente al espaficl, deben presantar la taspeciiva traduecidn por lraduclor podlico
Juramentado o tracuctor coleglado cedificads. El postor es responsable de la exaclitud y
veracidad de dichos documentos,

V. MUESTRA MEDICA

IV.1. Presentacién de muestras: Los postores para la admision de [a propuesta, deberan presentar
obligateriamente una {01) muestra SIN DEVOLUCION, las muestras deberan estar dentro de una bolsa
transparente, el cual deberdn llevar etiqueta que contenga obligatoriamente el nombre del producto,
del postor, cantidad y numero de proceso. Las muestras deberan cumplir con las caracleristicas
técnicas aprobadas por la entidad, caso contrario la propuesta técnica presentada por el postor no sera
na admitida.

V.2, Evaluacidn; La evaluacién da la muestra sera de acuerdo con el requerimiento solicitado en las
especificaciones técnicas y lo realizaran [as dreas usuarias (servicio de nefrolegla).

IV.3. Metodologla: La metodalogla sa realizar en la verificacion {Isica y un controt de calidad con el
USO DEL DISPOSITIVO EN EL PACIENTE segin sea el caso.

IV4.1_Dlrecclén, Lugar Exacto y Horario para la Presentacién de Muesira: Las muesiras se
entregaran en la Oficina de Logistica del Hospital Marla Auxiliadera - Ubicado en sitio Av. Miguet
Iglesias N° 868 (Altura Cdra. 11 Av. Pachacutec Lima- San Juan de Miraflores en el horanio de 8:00 am
a 4:00 pm

- LaPresentacidn de muestra serd el mismo dia de Presentacién de ofertas de acuerdo al cronograma
del proceso de seleccidn publicado en SEACE.
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EICHA DE EVALUACION
ITEM N* 1: CATETER YENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5 Frx 0,5 FrX 40

cm 2 2cm
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POSTOR : L1117 COR—
ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO METODOLO 381 NO OBSERVACION
GlA cumpP cumPL | €S
LE E
PRESENTACION:
-  Cwe garsatice Ias proplecades fisicas, -Se veiificard «) empaque so Inspecdion
ostarilidad ¢ integridad del producto SNCUDNUO ¥ CONSTIVE 5U Visusi Y Taca
L. Exento de maerin exirans, rabsbas y aristas | integridad del producia.
conanles -Se verificard ta antegridad del
-~ R a2 1a monipulacidn, transporie y | 3ellado del empaque.
almacensje por aplamiento. -Se varificara el rotulo det
- Rotulado sogun bases conforme a los An. 17, empaque.
18, 1920y 115 Jdel DS N 010-97-SA Y
modificatorias,
-Se verificara dooumontacion que
TONDICION BIOLOGICA: ESTERIL cumpla con fas caracterizticas | Inapeccion
-Se veriicara sl mdicador quimico
BIOCOMPATIBILIDAD: ATOXICO do aaterEracisn en o1 empaque Visual Y Tactd
FORMA DE PRESENTACION -Se verificard documenriacion Quo
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.

3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

REQUISITOS: o -
.- Requisito® gy Acredntacnon
| ARac . . ‘ = * e 2 Y RPUREEN TN
Autorizacidn  Sanitaria | Copia simple de {a Resolucién de Autorizacion Sanitara de
de Funcicnamiento Funcionamiento del establacimiento farmacéutico del pastor, asi
como de los cambios otorgadas, emitida por Iz Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y
Praductos Sanitarios (ANM} o las Autoridades de Productas
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios de
Nivel Reglonal (ARM) segin su ambito.
Importante

INFORMACION COMPLEMENTARIA

4.4,

mi.1.2,

Documentos de presentacidn obligatoria
I1.1.1.Documentos para 1a admisién de [a oferta {véase Nota 11)

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

Resolucion de Autorizacion de Regislro Sanitario o Cemrmdo de Reglslro
Sanitafio emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fanmmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, fas resalucionas de
autorizacién de los cambios en el Registro Sanilario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia enlre Ia infornacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptarén ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Ceriificado de Registro Sanitarlo se encuentre suspendido o cancelado,

La exigencia de la vigencia de! Ragistra Sanitarfo ¢ Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn y
ejecucién contractual,

Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanlitarios (ANM), debe comprender el area do
fabricaclén, tipo o familia de los dispositivos médicos, seglin normativa vigente.

£n of caso de dispositivos médicos Importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro dacumento equivalenta al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigonte que acredite ei cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, come: Cerificado CE de fa Comunidad
Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autaridad o Entidad Competenle del pals de origen, segln normativa
vigente.

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, /a 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 contratacién, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.
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La exigencia da la vigencia del Certificado de Buenas Priclicas de Manufactura
(BPM) u olro documento equivalente al cerificado de BPM que acredile el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual,

.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposilives Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Fammacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglcnal (ARM), segln normativa vigente.

En el caso de que ¢l postor contrate el serviclo de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nocmbre de |2 empresa
que presta ¢l servicio, acompaiiado de la documentacién que acredite el vincule
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso ¢l postor sea un fabéicante nacional, el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Cerificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo €l procedimiento de seleccidn y ejecucion
contractual,

M.11.4. Cerificado de andlisis v otro documento equivalente de los dispositives
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados oblenidos sequn lo aulorizado en su registro sanitario, qua sustenten
las caracterlsticas sclicitadas en las tablas del numeral 11.1.1. de la Ficha de
Homolegacion.

En el caso de que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en las tablas del numeral II.1.1., se deben presentar decumentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante gque certifiquen el cumpiimiento de
dichas caracteristicas.

IN.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion,

lIl.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autarizado en el registro
sanitario de) dispasitivo médico ofertado,

Nota 11: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido $e encuentre en
idioma diferents al espafol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor pblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la axactitud y
veracidad de dichos documentos.
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B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/ 200,000.00, doscientos mil con 00/100 nuevos
soles por 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, segtn corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia de veintitres mil con 00/100 nuevos soles, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde
la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes Todo tipo de medicamentos equivalente.

ITIE:,VI DENOMINACION
1 CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5 A 15
FRX 28 CM
CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5A 15
2
FR X 32-33CM
CATETER VENOSQO CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14.5 A 15
3
FRX3640CM
Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra, y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente con voucher de depoésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo
comprobante de pago'?, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe acreditar
que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se 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 seleccion convocados antes del 20.09.2012, la
calificacién se cefira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

12 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion 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
acreditacién que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida
la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

(..)

“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 declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de
la experiencia”. 4 /
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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 acompanar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

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

Cuando en los contratos, 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, seguin 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.

obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente
de dicho contrato.

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el
postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompaniar 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 emisién de la orden de compra o de cancelacion del
comprobante de pago, seguin 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, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de Ja
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las

Importante

* S/ como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobd el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en ¢l literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

* Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién
Jurada.
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CAPITULO IV .
FACTORES DE EVALUACION

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

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

PUNTAJE/ METODOLQGiA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacién: La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacion: segun la siguiente formula:
Se acreditarda mediante el documento que contiene el | Pi = OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Qi=Precio i

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

[De 50 a 100] puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segin corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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\

CAPIiTULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

: Importante

Depend_iendo del obon del co_n_tra_to, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales

. 0 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 del suministro de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE
LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante

LA ENTIDAD, con RUC N°......... ], con domicilio legalen[......... ], representada por[.............. ], identificado
con DNI'N®[......... lLydeotraparte [..........c..cooooiiiiiiie . J,con RUC N°[................ ], con domicilio legal
N [, ], inscrita en la Ficha N°® [.......................... ] Asiento N° [............... ] del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por su
Representante Legal, [.............ccoooovioieeeea ], con DNI N° [.................. 1, segun poder inscrito en la
Ficha N°[..............], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ]l a

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el 6rgano encargadn de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, adjudicé 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 MONTOQ], que incluye todos los
impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA], en [INDICAR
EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y completa de la 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 obligacién, en cuyo caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince
(15) dias, bajo responsabilidad de dicho funcionario.

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

En 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 gque se computan desde la
oportunidad en que el pago debid efectuarse.

En cada caso concreto, dependiendo de |a naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a efectos de
generar el pago. : o
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CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucién 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].

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 seleccién que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO DE
GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por [SENALAR
EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la recepcion de la prestacion.

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a fraves de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

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

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD
ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo maximo de
[CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15) DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR
PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la
recepcion.

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

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO MENOR DE
UN (1) ANQ] afo(s)contado a partir de la conformidad ctorgada 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 férmula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado. Adicionalmente,
se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando EL CONTRATISTA
acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este
Ultimo caso la calificacién 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 aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. ;

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una persona juridica
a través de sus socios, integrantes de los érganos 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 ¢rganos de
administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas a las que
se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los que deba
interactuar, en situaciones refidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la prohibicién de ofrecerles
a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion, ya sea de bienes o servicios,
cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

@ g »
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del plazo de
caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre ambas partes 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 demandc csta 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 ejecucién
del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.ocoiciiiicniiiininin]

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmgﬁté si ambas partes cuentan con firma digital, segtin la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?s,

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

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

f / -/ ! / e
s |
k ')'] f/ fx.:l-\_ .../ s '-—]_. .‘.. e I /




HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXOS




/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seflores

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA

JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO
DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] Asiento N°
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente
informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC ; | Teléfono(s): | |
MYPE® I Si l | No l
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion 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.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra®?

HON -

5.
6.

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias habiles 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 entenderéa vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

¢ Esta informaci6n 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://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en consideracion, en caso
el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato, en calidad de garantia de fiel
cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2
del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo
91 del Reglamento.

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 d70mpra. ) —

_ LU " @
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION, SEGUN
CORRESPON!)A]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

El que se suscribe, [.................], representante comin del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO), identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se
sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio:

18 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta
de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en consideracion, en caso
el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencioén del diez por ciento (10%) del monto del contrato, en calidad de garantia de fiel
cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtin lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2
del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo
91 del Reglamento. Para dichos efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

Y |bidem.

®  |bidem. | “Z ( ' T
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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.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segln orden de prelacion, de conformidad

con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
6. Notificacion de la orden de compra?!

OhR®N =

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico 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 mit Soles (S/ 200,000.00), en caso se haya

optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

_ @
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ANEXO N° 2

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

Sefores

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

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 corrupcién, 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,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones del Decreto
Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas.

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

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién 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, seglin corresponda

. Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Serfiores

[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 1li de la seccidn
especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.

K L7 ~ .,-__{;__ B J /
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

[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 FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de
entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




/ HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 5

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

Sefores

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

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
IDENTIDADY], como representante comun del consorcio para efectos de participar en todos los actos referidos
al procedimiento de seleccion, suscripcion y ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR
NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen [................cococo..... 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
o, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL .y 24
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2¢

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

e |
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL

SERVICIO DE NEFROLOGIA.
................. ConsorCIad01 Consorcladoz
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 ldentidad 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 precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada Ia 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 PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos, seguros,
transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la 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, seglin corresponda

- Importante

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

e £l postor que goce de alguna exoneracién 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 EXONERACIONY".
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 |a 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, segun corresponda

Importante

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

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

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 EXONERACIONY".
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SERVICIO DE NEFROLOGIA.

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
CORRESPONpA]

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 que gozo del beneficio de la exoneracion del 1IGV previsto en la Ley N° 27037,
Ley de Promocion de fa Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con las condiciones siguientes:

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.28

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

' Importante

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

% En el articulo 1 del "Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia” se
define como “empresa” a las "Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas consideradas juridicas por la
Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la Amazonia. Las sociedades conyugales son
aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto a la R71t'a."

|

% En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicién.

d |
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DEL SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 9

DECLARACION 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 PROCEDIMIENTOQ]
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, segun corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacién de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http.//portal.osce.gob.pe/mp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las conlrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 58-2024-HMA-1 — REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DEL. SERVICIO DE NEFROLOGIA.

ANEXO N° 10

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

| Importante

|
» Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segtin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link htip://www2.trabajo.qob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

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

~
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[IFICACION 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)

Senfores

[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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que Se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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