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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

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

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

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
s Abe proveedores.

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

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . ., 1 .
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.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamaiio de Letra

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

Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuaciéon 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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds 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
gue 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.

~




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Adjudicacion Simplificada — Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado 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 efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

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

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

e En caso lainformacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

1 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién 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 efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segln corresponda, revisa las ofertas econdmicas 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.

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.
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

~
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3.1

3.2.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al pardmetro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccidn especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

~
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Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no
corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento
por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de 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.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la 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 clasificaciéon a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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 autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la 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
gue se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

~



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

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU
Adjudicacion Simplificada - Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

— PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

~
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDO DE
ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

RUC N° . 20508650451

Domicilio legal :Av. Faustino Sanchez Carrién S/N — Jesus Maria

Teléfono: : 014604791

Correo electrénico: . cotizaciones.abasto@iafasep.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE
LA IAFAS EP.

N°ITEM | SuBITEM | DESCRIPCION DE LOS BIENES u/m CANTIDAD

CATETER ENDOVENOSO
1
PERIFERICO N220 g UND 15,600

CATETER ENDOVENOSO
2
PERIFERICO 22 g UND 21,600

CATETER ENDOVENOSO
3
PERIFERICO 18 g UND 6,000

CATETER ENDOVENOSO
4
PERIFERICO 24 g UND 9,600

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante RD N°078 - 2025/DE/IAFAS -EP del 12 de
febrero de 2025

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Aportes del Estado para el Personal Militar en Actividad y Retiro.

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.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde
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1.7.

1.8.

1.9.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de CINCO (05) DIAS
CALENDARIOS, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

~

DESCRIPCION DE LOS
BIENES

U/M | CANTIDAD 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

12

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N° 20 g

UND 15,600 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300

1,300

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO 22 g

UND 21,600 1800 1800 | 1800 1800 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1800 1800

1800

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO 18 ¢

UND 6,000 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500

500

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO 24 g

UND 9,600 800 800 800 800 800 800 800 800 800 800 800

800

0

1.10.

NOTA:

a)

b)

c)

d)

LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A LA
PRESENTACION AUTORIZADA DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA PRO, CON LA
CONDICION QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL PRODUCTO.

EL REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS) SERA UNICA Y
EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL AREA USUARIA-ENTIDAD
PRECISANDO QUE ESTAS PODRAN SER SEMANALES, QUINCENALES, MENSUALES O
TRIMESTRALES LAS MISMAS QUE DEBERAN SER ATENDIDAS DENTRO DEL PLAZO
ESTABLECIDO.

ASI MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANTIDAD DE ENTREGAS
PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE PRESUPUESTARIO U OTROS.

EL PLAZO DE EJECUCION DEL PRESENTE CONTRATO ES DE ACUERDO AL
CORONOGRAMA DE ENTREGA Y TENDRA UNA VIGENCIA HASTA LA TOTAL
CULMINACION DEL PRESENTE CONTRATO Y/O HASTA UN PLAZO MAXIMO DE DOS
(02) ANOS DE ACUERDO A LO ESTIPULADO EN EL ARTICULO 142.2 DE LA LEY DE
CONTRATACIONES DEL ESTADO.

LAS OFERTAS PRESENTADAS AL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DEBERAN ESTAR
DEBIDAMENTE FOLIADAS, VISADAS Y CON SU INDICE RESPECTIVO A FIN DE
PERMITIR LA CORRECTA VERIFICACION DE DOCUMENTOS PRESENTADOS

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar diez con 00/100 (S/ 10.00) soles en caja de la entidad y recabar las bases
en el Departamento de Abastecimiento de la entidad.

Importante

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

- Ley N° 27806 Ley de Transparencia y acceso a la informacion Publica.

- Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal AF-2023.

- Ley N° 31365 de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal AF-2023

- Ley N°29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- TUO de la Ley N°30225 Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

- TUO de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacién y Desarrollo de la Micro y
Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Aprobado por Decreto Supremo N°007-
2008-TR y su Reglamento.

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

- Decreto Supremo N°344-2018 que modifica el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

- Decreto Supremo N°014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N°016-2011-SA Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Legislativo N°295 Cédigo civil.

- Resolucion Ministerial N°132-2015-MINSA que aprobé el manual de buenas practicas de
almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en
laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros.

- Resolucion Ministerial N°833-2015-MINSA que aprob6 el documento técnico: manual de
buenas précticas de distribucidn y transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios.

- Directivas del OSCE Ley N°27444 Ley de Procedimientos Administrativos General.

- NTS N°021-MINSA/DGSP-V.00 — Categorias de establecimientos de salud.

- NTS N°113-MINSA/DIGIEM —-V.01. Infraestructura y equipamiento de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendrd, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre
activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

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

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

9)

h)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), incluye las Buenas Préacticas de
Almacenamiento (BPA).

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

k) Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos,
en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 1l.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

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

dichas caracteristicas.

I) 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.

m) De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o0 manual de instrucciones de uso.

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

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

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

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

O
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c) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccién de las bases, a efectos de
obtener el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

Advertencia

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

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

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

N ° de Cuenta : 0011-0661-0100057764
Banco . BBVA PERU
N° CCI¢ : 011-661-000100057764-61

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion & (Anexo N° 11).

6 En caso de transferencia interbancaria.

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

8 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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2.5.

2.6.

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

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, 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 Unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en MESA DE PARTES DEL DPTO DE
ABASTECIMIENTO DE LAS IAFAS EP (FOSPEME)SITIO. AV. JOSE FAUSTINO SANCHEZ
CARRION (EX PERSHING) CDRA 2 S/N (PTA. PRINCIPAL DEL HMC), de Lunes a Viernes de
08:00 a 16:00 horas.

FORMA DE PAGO

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

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

9

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

1% Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

11

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

~
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contar con la siguiente documentacion:
- Recepcion del ALMACEN CON ORDEN DE COMPRA, NIA, ACTA DE RECEPCION Y

CONFORMIDAD.
- Informe del funcionario responsable del ALMACEN CENTRAL DE LAS IAFAS EP

(FOSPEME) emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago (original y copia).

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES DEL DPTO DE
ABASTECIMIENTO DE LAS IAFAS EP (FOSPEME), sito en AV. JOSE FAUSTINO SANCHEZ
CARRION (EX PERSHING) CDRA 2 S/N N (PTA. DE EMERGENCIA DEL HMC) de lunes a
viernes de 08:00 a 16:00 horas.
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3.1.

CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (CATETER ENBOVENOQSO PERIFERICO) GON
FICHA HOMOGL.OGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP

|. ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Adgquisicion de dispositivo medico (catéter endovenoso periférico) con ficha homologéda
para beneficiarios de la IAFAS EP

2. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacién tiene como finalidad, mejorar la capacidad de las farmacias
dotandoles de medicamentes para la atencién de sus beneficiarios.

3. ANTECEDENTES

La IAFAS — EP viene cumpliendo las acciones estratégicas en el cumplimiento de su
Plan Operativo Institucional, salvaguardando a sus beneficiarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Adquirir los medicamentos para satisfacer fa necesidad de los beneficiarios de la IAFAS
EP, de acuerdo al sgte detalle:

- Catéter Endovenoso Periférico N°20
- Catéter Endovenoso Periférico N°22
- Catéter Endovenoso Periférico N°18
- Catéter Endovenoso Periférico N°24
5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES

Descripcion: Segtin ANEXOS adjuntos.

Cantidad:

N S pel b cone CFF o CTOTAL
1 Catéter Endovenoso Periférico UND N°20 15,600
2 Catéter Endovenoso Periférico UND N°22 21,600
3 Catéter Endovenoso Periférico UND N°18 6,000
4 Catéter Endovenoso Periférico UND N°24 9,600

52 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS.

Segan ANEXOS adjuntos.
| 5.3 EMBALAJE Y ROTULADO

531 EMBALAJE
Segun ficha homologada

~
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532 ROTULADO
Seglin ANEXOS adjuntos y también debera rotularse tanto en el envase
MEDIATO e INMEDIATO con la tinta del sistema INK INYECTOR, de
acuerdo al detalle siguiente;

TIPO DE PROCESO.uiivvursnnensisrmmmuisasssnnans

(CP/AS/LP/SIE) N°.....|AFAS EP AF-2025

5.4 MODALIDAD DE EJECUCION
A SUMA ALZADA

5.5 TRANSPORTE

Se usaran vehiculos con temperatura ambiental o cadena de frio de acuerdo a
Registro Sanitario, con la finalidad de garantizar las caracterfsticas fisicoquimicas y
la entrega de los bienes se realizara en dplimas condiciones, evitando cualquier
deterioro o alteracion de los medicamentos.

5.6 GARANTIA COMERCIAL

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias yio fallas
de funcionamiento o pérdida total de los hienes, entre otros supuestos que puedan
suceder ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no detectables al momento
de otorgar la conformidad

Condiciones_de |a_garantia: El postor presentara una Declaracién Jurada de
Garantia Comercial en el cual se compromete, en caso de encentrarse algin
defecto o alteracion posterior a la recepcion y conformidad del bien, a subsanar o
realizar el cambio respectivo en el plazo de siete (07) dias calendario sin presentar
un costo alguno a la Entidad,

Periodo de Garantia; De acuerdo a lo establecido en las fichas técnicas.

Inicio del computo del pericdo de la garantia: A partir de la fecha del otorgamiento
de la conformidad del bien.

6.7 LUGAR Y PLAZO DE EJECUGION DE LA PRESTACION

5.7.1 LUGAR
Los bienes serén internados en el Almacén de la IAFAS — EP, Av. Faustino
Sanchez Carrién dentro del Hospital Militar Goronel Luis Arias Schreiber.

572 PLAZO
Cinco (05) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la
recepcion o notificacion de la orden compra.

Asimismo, el infernamiento sera de manera periodica o por entregables, en
J &l horario de 0800 a 1400 horas y de acuerdo al cuadro siguiente, que estara
en funcién al consumo del drea usuaria:

~
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i

DESCRIPCION DE LOS BIENES | UMM CANTIDAD k 2 3 4 5 8 7 8 8 10

11

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N 20 g

UND 15,600 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300

1,300

1,300

CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICO 22 g UND | 21600 | 1800 | 1800 { 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1aco | 1800 | 18c0 | 1800 | 1800 | 1800
CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICO 18 g UND 6,000 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500
CATETER ENDOVENGSO | )y 9,600 800 | 800 | soo | soo | soo | seo | sa0 | s00 | sco | seo | soo | asco

PERIFERICO 24 g

NOTA:

a.-LAS ENTREGAS ESTARAN SUJETAS A VARIACIONES DE ACUERDO A LA
PRESENTACION AUTORIZADA DEL POSTOR GANADOR DE LA BUENA
PRO, CON LA CONDICION DE QUE CUBRA LA NECESIDAD TOTAL DEL
PRODUCTO.

b.-EL REQUERIMIENTO DE CADA PRESTACION PERIODICA (ENTREGAS)
SERA UNICA Y EXCLUSIVAMENTE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL
AREA USUARIA-ENTIDAD PRECISANDO QUE ESTAS PODRAN SER
SEMANALES, QUINCENALES, MENSUALES O TRIMESTRALES LAS
MISMAS QUE DEBERAN SER ATENDIDAS DENTRC DEL PLAZO
ESTABLECIDGC.

c.-ASI MISMO LA ENTIDAD PODRA REDUCIR O AUMENTAR LA CANTIDAD
DE ENTREGAS PARA CASOS EXCEPCIONALES DE INDOLE
PRESUPUESTARIO U OTROS.

6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR
6.1 REQUISITOS DEL PROVEEDOR
a. Segtn ficha homologada
6.2 RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL PROVEEDOR
No corresponde. -
7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
7.1 OTRAS OBLIGACIONES
No corresponde.
7.2 ADELANTOS
No se otorgara adelantos.

7.3 SUBCONTRATCION

Por la presente contratacion, la entidad no autoriza que el proveedor subcontrate
parte o la totalidad de las prestaciones; por consiguiente, ef contratista es el tinico
responsable de la ejecucion total de las prestaciones frente a la entidad.

~
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7.4 CONFIDENCIALIDAD

El contratista se compromete y obliga @ no difundir a terceros la informacion
obtenida, bajo la responsabilidad de las acciones legales pertinentes por parte de la
Entidad, en caso suceda lo contrario.

7.5 MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL

Area que coordinara con el proveedor: Departamento de Abastecimiento y el OEC
de la IAFAS - EP.

Area responsable de la supervision: Control Interno de la IAFAS - EP y 4rea usuaria

Durante la ejecucién contractual El plazo de ejecucion del presente contrato es de
acuerdo al croncgrama de entregas y tendra una vigencia hasta la total culminacion
del presente contrato y/o hasta un plazo maximo de dos (02) afios de acuerdo a lo
estipulado en el articulo 142.2 de la ley de contrataciones del estado.

7.6 CONFORMIDAD DE LOS BIENES

7.6.1  AREA QUE REGEPCIONARA Y BRINDARA LA CONFORMIDAD
Comision designada por la Entidad y Almacén de la IAFAS — EP.

7.6.2 PRUEBAS O ENSAYOS PARA LA CONFORMIDAD DE LOS BIENES
Segun ficha homologada

7.7 FORMAS DE PAGO

El pago se realizar4 en soles y en pagos periddicos de acuerdo a las ordenes de
compra emitidas, dentro de los diez {10) dias siguientes, luego de otorgada la
conformidad respectiva por el comité e informa del area usuaria.

7.8 RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La responsabilidad por vicios ocultos sera por un periodo de dos (02) afios.

Il. REQUISITOS OBLIGATQRIOS
A. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Segun ficha homologada

lll. ANEXOS

Ficha de homologacion

~




-

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Adjudicacion Simplificada — Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

SUB ITEM N°3

. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Codigo del CUBSO

Denominacion técnica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

I. DESCRIPCION ESPECIFICA

Denominacion del requerimiento

1 4222150400386732

: Catéter endovencso periférico 18 G x 1 %4 in con alas de

fijacion

. Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con alas de

fijacion

. Unidad
: NO

: Disposilivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravencsa periférica (véase
Nota 1). Esté compuesto por un catéter con alas de fijacion,
aguja introductora y protector (véase Figura 1). Se inserta
en una vena periférica para permitir el acceso intravenoso
para la administracién de liquidos, medicamentos y la toma
de muestras de sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre de! dispositivo médico o sus partes o compongntes
o caracleristicas, de acuerdo g lo autorizado en su registro
sanitario.

De los bienes:

I CARACTERISTICAS TECNICAS

I1.1.1 Caracteristicas y especificaciones

4 CENARES | ] oo

Fanada d gl =rte por GUILLEN
CARDE! NAS M3sss kit FAU

1 Estenhdad

7 Estenl (veaserNola 2)

USP capltulo <71> 0 norma

20518233485 Hhed
;g;: g&w 2"4 164653 6500
{écnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de |[No mas de 20 | USP capitulo <161> o0 norma
;. CENARES endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
o bacterianas  (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario
ey o 3 Biocompatibilidad
ot N VR, 31 Hemocompatibifidad | Hemocompatible ISO  10993-4  Biological

4 CENARES

Femady dgiargrig w M\CNEZ
SAMCHED Pedrd Aaxs

evaluation of medical devices
~ Part 4; Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

20535232435 30
Habva. Doy v 3.2
Setha 26042008 10,2423 -05.00

Citotoxicidad

No citotoxico IS0 10993-5 Biological

evaluation of medical devices

Version 02

1 de 11
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g CENARES

Fumads d ']

CARDENAS NWobe

Lol pos GULLEN
bes bvan FAL

2053325 MES g

P-F;Ym'Dﬂ&V’ k:
Fecha: 2004.20]

4 15:47.22 0500

N° Caracteristicas

Especificacién

Documento Técnico de -
Referencla

- Part & Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-6
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

ISO  10993-10 Biological
avaluation of medical devices
- Part 10; Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biol6gica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 8 ¢ norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34 Toxicidad sistémica

No  produce toxicidad

sistémica

IS0 10993-11  Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacién  biol6gica  de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanilario

a5 {rritacion

No produce irritacion

SO 10993-23  Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte biologica de
dispositivos médicos. Parte
23; Ensayos de irritacion,
numerat 6 0 7 u 8 ¢ norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

4 CENARES  DeTas partes o componentes del catéter endovenoso periférico con alas de fljacion
, Catétor (véasa Nota 1) L
ROFBi 2 SRS Case - - : T
S vz o 4 Material Establecido por el Ministerio
ikt it 4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetraflucroetileno {véase
Nota 3}
kg CENARES 42 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 18 G {véase Nota 4) ISO 10585-5 Intravascular
s onn foted> e catheters — Sterile  and
ZIS3A3E3A4AN 5] -
e single-use catheters — Part
echa 25 04 207p 10724 4D 0S5 00 n
5. Over-needle peripheral
Version 02 2de 11
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pler .
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5; Gatéleres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

Especificacién

sanitario
6 Longitud 1 % in {véase Notas 4 y 5) | Establecido por el Ministerio
de Salud
7 Radiodetectabilidad | Radiodetectable (radiopaco} | ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estérifes de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo guicrizado en su
reglistro sanitario
8 Cono o ensamblado | No debe presentar fugas de | 1ISO  10555-1 |ntravascular
del acoplamiento u | liguido catheters — Sterile and

otra parte del catéter single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.7 ¢ NTP-1SO
10555-1 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
- norma técnica de referencia
aulorizada en su registro
sanitario

Acabado Libre de defectos de | Establecido por el Ministerio
acuerdo a lo autorizado en | de Salud

su registra sanitario
El extremo distal debe ser | ISO 10555-56 Intravascular
conificado y debe cenirse | catheters — Sterile and

<] Interior del | No debe presentar fugas de
ensamblado del cono | aire

4 CENARES | 10

Frmada diytafrents por GUILLEN
CARDENAS Aices fean FAU 11
45 ed

Unidad del catéter

A
Fecha 23.04.2524 16.47:23 0500

estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del taldn

single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-

del bisel de la aguja nidistar | ISO  10555-5  Catéteres
mas de 1 mm del mismo | intravasculares.  Catéteres
{véase Nota 5) estériles "de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
B ELH oL sobre aguja introductora,
gfﬁ;g%}:ﬁ’ﬁf“* numerai 4 o de acuerdo a lo
s s autorizado en su registro
sanitario
12 Acoptamiento del | Luer lock (6% de conicidad) | ISO  80369-7 Small-bore
cona del catéter conpector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascutar
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo alo

4 CENARES

4 CEMNARES

bwrada dgiaios fe o SaNCHEZ
lews FAL

MYy Doy V" B*
Ferna 26418 2024 10 74 50 05 00
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DDAACNIMICNTA 1 CATDANICAA

N° Caracteristicas Especificacién Documento Técnico de
) Refarencia
autorizado en su registro
sanitario
13 Color del cono del | Verde o varde claro o verde | Establecido por et Ministerio
catéter oscuro o verde profundo | de Salud
{transparente ¢ translicido)
14 Presenta alas de | Si
fijacion de material
flexible
Aguja introductora (véase Nota 1)
15 Material del fubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
16 Punta + Afilada
« Biselada o kribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuegrdo a lo autorizadg en
su registro sanitario
18 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISC 10555-1 Infravascular
corrasion de corrosion catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISG 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un sclo
uso. Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el case de que el dispositive médico haya sido esterilizado con el métode
de dxido de elileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por éxido de etilena segdn la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario,

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

Y CENARES Nota 4: Se aceptan los limiles de lolerancia de la especificacidn, siempre y cuando, se
: encuentren auvtorizados en el registro sanitario.
Pt
Y i Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacién en otras unidades de medida.
Fehd:;ﬂ 2924 {64135 0500 .
La vigencia minima del dispositivo meédico debera ser de dieciocho {18} meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince {15) meses (véase Nota 8).
MNota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar sn el requerimiento una vigencia
# CENARES e e ‘ ) -
g minima del bien inferior a la establecida en el parrafe precedente, en funcién de la
N indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
DRI RBeADS Casar finalidad de la contratacion,
m;;VFAU i:- 5,33?93435 0%
Fecha 79.04 224 1135 54 5300 .
I1.2. Graficos 0 esquemas referenciales
-.C -" .A
- . + i 1
 CENARES —— - ) ; i
" i o - f:DE
E - o
s ol ot
TO53IFZIZABS s
Motria Dop VB f
Fu.-d"a:?é_(}d?ﬂ 4102302 0509 S ;‘ @
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4 CENARES

Furmadg g e por GULEN
CARDENAS bMctes tvan FAU
20513282485 hya

Motvo: Doy ' B
Fecha 29042034 15 42,43 05.00

+ CENARES

Frmads dgtalrenta par
ROGORICUEZ FOZADC Cesar
Jasma- FAU 20538293435 04
Vet Coy ¥[8

Facha 7904 D24 11:359° D300

r CEMARES

Fimaza d gtarebes cor SANCHE?
SANCHEZ Pcea Pexs “AU
205537831R5 s

Koo Qay V- 5
Fetha 28 04 2021 102514 95 ¢

A: Catéler; B: Cono del catéter con alas: C: Aguja introductora; D: Protector

Figura 1: Catéler endovenoso periférico con alas de fijacién {No incluye disefio).

11.1.3. Rotulado

.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido det rotulado del envase inmediato o primario ¥y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médice ofertade y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificade de registro sanitarlo, segn los articuios 17°, 137° v 138" del
Reglamenlo para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

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

11.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

»  Nombre del dispositivo médico

+« Cantidad

+ Lote

«  Fecha de vencimiento

«  Nombre del proveedor

« Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
+  Namero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.

1.4, Envase y embalaje

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

li.1.4.1. Envase inmediato o primario

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

I1.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinfo que contiene en su interior uno o mas unidades def
dispositivo meédico en su envase inmediato, que garanliza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucién.

11.1.4.3. Embalaje

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

. Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
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s Que facilite su conteo y facil apilamiento.
+ Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productes de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

I.11.5. Inserto o manual de Instrucciones de uso

De estar autorizado en €| registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserio o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo medico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,

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

IL.2. CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. De la recepcién

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cuai el Quimico Farmaceéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
orgaholéptica de las caracteristicas fisicas del disposilivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con fas disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduarergs, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

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

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

N® Documentos
Copia simpie de la orden de compra — guia de internamiento.

s

- CENARES g (DSuia de l:gmi.sién. . . _ .
eclaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos ¢ vicios
. ocultos.
BRSSP 4 | Copia simple de la resolucion de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
B D B ] sz 0500 Registro Sanitario, con resolucion{es) de autorizacién del{los) cambio{s} en el

Registro Sanitaric si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simpfe de documentos téenicos para sustentar
lo seffalado en el sequndo pérrafo del numeral 11.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de Ia oferta.

e CEMNARES 6 Copla simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
’ : documento equivalente al certificade de BPM del fabricante exiranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,

Famao gy tdnkerte oo

T EAU ZE I8 T ISO 13485, u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
AR A SRTPRN Compeiente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
7 Copia simple del acta de muestreo.
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
4 CENARES Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
’ la Red de Laboratorios Oficiates de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
I imade dgtatme]:s por SANGHE? Sector Salud, seguin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°® 2 del numeral
SANCHEZ Pedra fhesm FAU "
ossdass w) 11.2.3. Del control de calidad. o
Feena. 2604 202010 757330500 9 Copia simple dei certificado de Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA).
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Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar Ja respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado cerlificade. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del numeral H.1.1.4. de Documentos para la admision de 1a oferta y la declaracion
jurada de compromisa de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocullos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contada a parlir de fa
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacidn organoléptica

l.a evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, seg(n su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISC 2859-1:2013 (revisada el 2023).

II.2.2. De la conformidad

La canformidad de recepcién de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios oculios del(los) dispositivo(s) médico(s}
entregado(s). €l contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocullos del
disposilivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afto y medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocullos sera efectuado en el caso de que el dispositiva médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generaré gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
¢l canje tendrdn una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultimo parrafo del numeral I1.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCG) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS,

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

gbeTTvoN Seoehranl
LASCIAN W Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8}
N° Caracteristica | "Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
e de referencia
2 CLFIARES  ['catéter endovenoso periférico con alas de fijacion (Dispositive médico completo)
1 Esterilidad Esterilidad Capitule <71> USP vigente {véase
e scnes Nota 9)
it 2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente {(véase
o TRRI T 58 0800 bacterianas baclerianas | Nola 9)
Version 02 7 de 11
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Nota B: En &l caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de |a exigencia de control de calidad, puedan impedir o poner
enriesgo ia finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacidn de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigente", se considera al tltimo afo de
publicacién de la farmacopea.

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

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

En el casc de una entrega de ftem paguete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestrec para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor niimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualgquier laboratorio de la Red tomara el tamario de muestra para ei ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el item paguete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacidn de los ensayos segun la Tabla N 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muesireo.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individuat o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endavenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencidn de un resultado de control de cakdad "CONFORME” se interpreta como

CENARES la conformidad de las unidades de todos los lotes del ftem individual o por paguste que
£ conforman la enlrega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME®,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad

ERSRIILIIN' ™ solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de musstreo,
Beranav B en e J€DIENDO proceder segun lo sefialado en el siguiente pérrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete {mas de un calibre ylo tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, ¢l contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
Az CENARES NS 0 a un laboratoric de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual

o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la

forate gumpapyr entrega los Iotes que obtengan los resultados de conlre! de calidad "CONFORME” del item

T LA TS s individual o por paquete.
Fetha 2904 21135286500

Los resultados del muesires y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
conslar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
4 CENARES  jaboraterio de control de calidad del GNGC de! INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico

frmanagumalapusunenez  en el lugar de destino.

o dlex
Moo Doy V™ B
Fecha, 2654 WI0TE03 0205
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS vy por los laboratorios de la Red de ™
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

Asimismo, en caso alguno de los [aboraterios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Cficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los dispositives
médicos.

I.2.4, De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva las informes que respalden el cumplimienta de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en Ia NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula ias actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 533-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito - . Acreditacién
- ES Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
4 CENAR de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Do sgumiris px QUALER Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

azjﬂcéh;?%\:;ﬁ'";q‘ . Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
R (ki Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM) segln su dmbito.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA

111.1. De la seleceién

Documentos de presentacion obligatoria
n CERARES Il.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

fmata aqraindis sor Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor

3%12;,;2‘%\,?,{"0;? i debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

Focra 2304 2025 14 35 37 0500

I1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitaric emilida por fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Regisiro Sanitario, en tanto éstas tengan por

STy bt f T finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el

v o B dispositivo médico ofertado.
Foona 2504 202418 2617 453

it CERMARES
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& CENARES

FrmaZe dugfaby
CARDENAS A

Moz Doyl
Fecha 26 04 2]

2es por GUILLEN
355 fvan FAU
°d

124 164824 Q509

4 CE

Frreads ¢ ghaimyg
ROCRIGUEZ RO}
Sosimar FAU 205
Yolvy UO‘{V‘ B
Fecra 2304207

NARES

e pot
FADO Cesar
£IFET409 507t

11.3550 ¢500

o CENARES

Frrmstn dgtzma
SANCHEZ Pecio
20513253285 5o
Valao Day V' 8-
Ferna 25 04 2)2

pea par SANCHEZ
Plexs FAY

1576230502

n.1.1.2.

0i1.1.3,

l.1.1.4.

m.1.1.5,

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

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

Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispaositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, seguin normativa vigente.

En el caso de dispositives médicos importades, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM} u ofro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, coma: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por Ia
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segiin normativa vigente.

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

Cerlificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Auleridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segln normativa vigente.

£n el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacién gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

La exigencia de la vigencia def(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y gjecucion
contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos. en el que se senalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados oblenidos segiin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I1.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el cerlificado de anaiisis u otro documento equivalente no hayan
cansiderado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben pressntar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiqguen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundarioc, de acuerdo
a lo aularizado en el registro sanitario o ceriificado de registro sanitario del
dispoesitivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
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rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primaric y mediato o
secundaric de |a Ficha de Homalogacion.

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

Nota 10: Para los documentos emitidos en sl extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pliblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

j CENARES

I

Fmado &g rairerte pof GULREN
CARDENAS Mo'ses van FAU
20533293435 hard

Batg, ¥

Facha® 2304 3024 1643 47 8500

4 CENARES

Frmaio ¢ ta'mente por
ROSADO Cesst

sosymar FA[I 20532782485 sot

Ratws e

Fechr 7911 2024 11:35.57 0500

1 CENARES

Funada dgeamepi= par SANCHEZ
SANCHEZ Pedsa fexis FAG
333222135 507

&
68 2021 10 2649 0509
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SUB ITEM N°01

§ CENARES

Famass & glambate por QUELEN
CARDENAS Mokes ton FAU

Mot Day Vi
Fechae 2042004 179727 05200

o CENARES

7

FUmads o 5't'mirde por
RCORIGUEZ RGSADG Cesw
losvmar FAG & 292435 50N
Moo Day W 8]

Feons 23 812031 115337 05 c0

& CENARES

Frmado e-gtamda par SANCHEZ
SANCHEZ Ped:cftiars FALI

20534258445 &
MNotyvo. Doy V* B
Fecra 26 04 2028 €3 44 20 05.00

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO : 4222150400389%733

Denominacidn del requerimiento  : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con alas de
fijacion

Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con alas de
filacion

Unidad de medida  Unidad

Homologacién parcial : NG

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

denominadoe también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1), Estd compuesto por un catéter con alas de fijacién,
aguja introductora y protector (véase Figura 1). Se Inserta
en una vena periférica para permitir el acceso intravenosc
para la administracion de Ilquidos, medicamentos y la toma
de muesliras de sangre.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositive médico o sus partes o componentes
o caracler{sticas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

i1, CARACTERISTICAS TECNICAS
I.1.1. Caracter{sticas y especificaciones

De los bienes:

Eslerilidad USP cépitulo <71> b norfné

1 Estéril {(véase Nota 2)
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanilario
2 Limite de [ No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
bacterianas  (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompalibilidad | Hemocompatible 180 10993-4  Biological

evaluation of medical devices
—Part 4: Selection of tests for
interactions  wilh  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.2 Citotoxicidad No citotéxico ISO  10993-5 Biclogical
evaluation of medical devices
- Part 5. Tests for in vitro

Versién 02 1 de 11

~




-

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Adjudicacion Simplificada — Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

NTP-1SO

10983-5
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

33

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

SO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISC 10993-10
Evaluacign  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
nuimeral 6 ¢ norma técnica de
referencia autorizada en su
regisiro sanitario

34

Toxicidad sistémica

No preduce  toxicidad

sistémica

1ISO  10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral § and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos. Parie
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
narma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5

4 CENARES

Fianata £grdoracia pxr GUALEN
CARDENAS Bosses a1 FAL
20539228485 -ard

Mogwo: Doy Af B
Faecha: 23.04 }024 17.02.33 05 €0

Irritacion

No produce irritacién

iSO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests {or irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bictégica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
23. Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u 8 0 horma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

n alas de fijacion

f;; CEMARES
Fimeco dgimbencper - 'Elsiablec-:i'do po'r e-l Ministerio
WESSAETT T [44 | Tubo def catéter Paliuretano o | de Salud
palitetraflucroetileno (véase
Nota 3)
. 4.2 Cono del catéter Palimero
4 CENARES 5 Calibre 20 G (véase Nota 4) ISO 105555 Intravascular
catheters — Sterile and

Frmado dataimette pur SANCHEZ
SANCHEZ Pedra Wexis FAU

203533222435 307
ot Doy ¥ B
Frcha: 26 04.2024 03-44.50 05.00

single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, table 1 0 NTP-1S0O
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nto Téchicode:
Refergncia - = :

105555

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

Catdteres

Longitud

1 Y in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabifidad

Radicdetectable {radiopaco)

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
106551 Catéteres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizade en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Intericr del
snsamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

IS0 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

i: General  requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catédteres

estérites de un solo uso,
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

Unidad del catéter

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

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Steriie and
single-use catheters — Part
5. Over-neadle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
SO 10555-56 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre  aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanifario

Acoplamiento del
cano del catéter

Luer lock {6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liguids and
gases in healthcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 ode acuerdo alo

6
7
8
9
10
s CENARES
¥ e e
11
Firmz3a ag favman's par GULLEN
CARBENAS Mo'des fvan FAL
20534733425 ha]
¥olvo Doy V' B
Facrs: 73 94 202 120245 0300
4 CENARES
e - N
Fumads dtanlats po
ROORIGUEZ ROSADD Cesar
Josmar FAL 20523292435 sot
Mot Doy V™ 5
Fechal 2384 2004 11,5348 5500
12
e -
o CENARES
i ' B
Fumada e mapie por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Jevs FAU
20513252485 s
Vatwo: Doy V" B
Fecia 25 B4 2024 024567 0501
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autorizado en su registro

sanitario
13 Color del cono del | Rosado (rosa) {transparente | Establecido por el Ministerio
catéter o {ransitcido) de Salud
14 Presenta alas de | Si
fjacién de material
flexible
Agulaint a{vdase Nota 1

15 | Material del tubc de Ia ':Acero inoxidable Establecido por el Ministerio

aguja de Salud
16 Punta « Afilada
» Biselada o tribiselada
17 Acabado Libre de defectos de

acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

18 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravascular
corrosion de corrosion catheters — Sterile and
single-use catheters -— Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-
1 Calséteres intravasculares.
Catéteres estérites de un solo
uso. Parte 1: Requisites
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
ragistro sanitario

Nota 2: En e! caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de dxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permilidos de residuos de
esterilizacién por éxido de etileno seguin la norma téenica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

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

Nota 4: Se aceptan los {imites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se

‘? CENARE encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.
Fhrado g'glayante por GULLER

CARDENAS Maces Foan FAU

20535233435 hird

Mathvo: Day'

o S La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de

la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6; Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia

, CENARES minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
Femesto ¢ g sonehy finalidad de la contratacion.
RODR'GUEZ ROBADXD Cesar

Jogmnae FAU 20538292485 soft
N0 Doy ¥ B . . .
Ferazzovig nsaese  J11.2.  Graficos o esquemas referenciales

D

i CENARES P Az Lo

g; R g‘, L,,,, . _f:’;,;:, - i:m
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o CENARES

Firmado €41
CARIENAG M
20539203485
Nt Doy ¥
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Fecha 2504 2024

034532651

A: Catéter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora; D: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico con alas de fijacion (No incluye diserio).
1111.3. Rotulado
I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanilario o certificado de registro sanitario, segun las articulos 177, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logolipo en [0s envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecide en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimienio que formula el area usuaria.

1.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotufado indicando lo siguiente:

Nombre de! dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
¢«  Ndmero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
11.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase inmediato o primaric

Envase individual y original, herméficamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico v las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de [a contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién,

11.1.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material dislinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3, Embalaje

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

+ Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporle, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico,
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4 CENARES
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1.2,

*  Que facilite su conteo v fcil apitamienta.
+  Debe descartarse a utilizacién de embalaje de productos comestibles o producios de
tocador, entre ofros de uso no sanitario.

1.1.5. Inserto ¢ manual de tnstrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de usc debe corresponder al dispositivo médice ofertado, debe sstar
redactadc en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamenta para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatarias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
[1.2.1. De la recepci6n

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los
responsables encargades de |a Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, reallzard la verificacion documentaria y evaluacidn
organoléptica de las caracleristicas flsicas del dispositivo médico, segiin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numarales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manua)
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA,

11.2.1.1, Verificacion documentaria

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

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

1 Copia simple de fa orden de compra — gufa de internamiento.
Guia de remisidn.

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

4 Copia simple de {a resolucidn de autorizacion del Registro Sanitario o Cerlificado de
Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacion del{los) cambiofs) en el
Registro Sanitario si les tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustantar
lo sefialado en el sequndo pamrafo del numeral lil.1.1.4. de Documentos para la
admision de a oferta,

6 Copia simple del ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al cerlificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumpiimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISC 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.,

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emftido per el Centro Nacional de Centrol de
Calidad (CNCC) del instituto Nacional de Salud {(INS) o por cualquier taboralorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en fa Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

3 Caopia simple del certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).
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Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor plblico juramentado
o traductor colegiade cerfificado. El contratista es responsable de ta exaclitud y
veracidad de dichos documentos,

Las coplas simples del informe de ensayo y def acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efecluar un control de calidad, segun cronograma establecido por fa
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 1l1.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vigios ocultos, se recepcionan
por unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medic {18 meses), contado a partic de la
conformidad otorgada par la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

Il.2.2. De fa conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositlivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracter(sticas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de la
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a la indicado en el dltimo parrafo del numeral 11.1.1,
1315 CENARES contada a partir de la fecha de entrega del canje.

e T 11.2.3. Del control de calidad
3

NAS Bisel b
ZO53825848S hoed]
Pech 25847004} 0318 0503 Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de ia Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segiin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su

;': CEMNARES  resolucidn de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS,
g

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

OB L8 TSNS s
Josirar FAU 20938352485 Soft .
Y I, s rnsa 0500 Tabla N°® 2. Ensayos para & control de calidad (véase Nota 8)
N‘?' Caracterfsllca  Ensayo . CapltulolNumera] . Documento técnige

o . 4 - dereferencia
o CENARES Catéter endovenoso penferico con alas: de fuacion (D:sposntwo médico comgleto) . -
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase

el S Nota 9)
:C'?.Z?in:;zf}-; . 2 | Limite de endotoxinas | Endoloxinas Capitulo <85> USP vigente {véase
ey 5 fui) . '
* baclerianas bacterianas Nota 9}
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Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
enriesgo la finalidad de la contratacién, ésia podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exaneracion.
Asimismo, el area usuaria define sirequiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

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

La cantidad de muestra para los ensayos de cantrol de calidad (Tabla N° 2} sera determinada
por el CNCC de! INS o por cuaiquier {aboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS,

En ef caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre v/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades def item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratoric de la Red tomara el tamafio de muesira para el ensayo de |la Tabla
N° 2. De existir més de un lote en el item paquete con el mismo numere mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacidn de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por ef personal del laboratoric de control de calidad, al momento del
muestreo.

tas unidades utilizadas para fines de cantrol de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una enfrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por paquete (mds
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesireo del item individual o por
paquete. La obtencién de un resultade de control de calidad “CONFORME” se interpreta como
ta conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman ia entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
soficitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los loles sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parcafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso petiférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NG CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratoric de {a Red, el control de calidad de los lotes restantes del ftem individual
o por paguete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de l1a
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del item
individual o por paquete.

Los resuitados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionade y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega de) dispositivo médico
en el lugar de destino,
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
canstancia de imposibilidad otorgada por et CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

En caso de que durante la vigencia dei contrate se incorpore un Laboratorio a Ja Red de
Laboratorios Oficiales de Coniral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médices.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados sea exciuido de la Red de
Laboratorios Oficlales de Controf de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el coniratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de fas
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

il.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

- Requisito Acreditagion
Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
., CENARES de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéuiico del postor, asi
g como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
s onstanlsta or GURLER Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
SARDERL oozl FAU Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Fob Bt oz sson Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional (ARM) segtin su ambito.

IIl. iINFORMAGION COMPLEMENTARIA

Ii.1. De la seleccion

rocumentos de presentacién obligatoria

o CENARES

’ 1.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10}
S0 o o
e R DTN o Ademas de la declaracién jurada de cumplimiente de las especificaciones técnicas, el postor

v
Fea 2rz{rzees 300 debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

lit.1.1.1. Resoclucién de Autorizacién de Registro Sanitario ¢ Certificade de Registro

. CERARES Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
i Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
o dg et o SarvcrET autqrizaci()n de_los cambios en el Registro Sanitari_o, en tanto éstag tengan por
SANCHEZ Pk Nacs FAY finalidad acreditar la comespondencia entre la informacion registrada y el

Loty W AR dispositive médico ofertado.
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n.1.1.2.

m.1.1.3.

n.1.1.4.

m.1.1.5.

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emilidc por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médices, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de |la Comunidad Europea,
Certificacion I1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pafs de origen, segin normaliva vigente.

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

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

En el caso de que el postor conlrate el servicic de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

La exigencia de la vigencia del{los) Certificado({s) de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el pracedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, ias especificaciones y
resultados obtenidos segun fo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral #.1.1. de la Ficha de
Homeologacion.

En el caso de que el cerlificade de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en ia presente Ficha
de Homologacidn en la tabla del numeral I11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen e cumplimiento de
dichas caracter(sticas.

Rotutados de los envases inmediato o primarie y mediato 6 secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitaric o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
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rotulado, en el numeral [1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

I,1,1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para fos documentos emitidos an el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptblico
juramentado o traductor ¢olegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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SUB ITEM N°02

4 CENARES

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadiga del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida

Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4222150400389734

. Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con alas de
fijacion . -

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

. Unidad
: NO

: Dispositiva médico estéril, flexible, de un solo uso,
denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter con alas de fijacion,
aguja introductora y protector (véase Figura 1). Se inserta
en una vena periférica para permitir el acceso intravenoso
para la administracién de liquidos, medicamentos y fa toma
de muestras de sangre.

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

De los bienes:

1 CARACTERISTICAS TECNICAS

1.1 Caracteristicas y especificaciones

N°® Caracteristicas

Especificacion . Documento Técnico de

- Referencia :

Del catéter endovenoso periférico con alas de fljacion (dispositivo médico completo)

Fumaaa auimash oo GULLEN 1 Esterilidad Estéril {véase Nota 2} USP capitulo <71> o norma
isrsasras técnica de  referencia
Fecha I9GAZRAITAIT 5300 autorizada en su registio

sanitaria
2 Limite de | No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UEfdispositivo técnica de referencia
~ bacterianas  (véase autorizada en su registro

P CENARES Nota 1) sanitario

3 Biocompatibilidad

T e 31 | Hemocompatibiidad | Hemocompatible IS0 10993-4  Biological
Yo B 150300 evaluation  of  medical
devices — Part 4: Selection of
tests for interactions with
- blood, numeral 6 © norma
4 CENARE? técnica de  referencia
autorizada en su registro

Brti s sanitario
fﬁi;i’?éz}*é’ _ 3.2 Citotoxicidad No citotéxico SO 10993-5 Biolegical
i R gvaluation  of  medical
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. Caracteristicas

Espocificacién. ~

Documento Técnico de
Referencla

devices - Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity, numeral 8.5
o NTP-{SO 10993-6
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
§: Ensayos de citotoxicidad
in vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sahitario

33 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutdnea

ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical
devices - Part 10: Tests for
skin sensitization, numeral 6
s} NTP-1SO 10993-10
Evaluacion  bicldgica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
nurneral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica No  produce  toxicidad | ISO 10893-11 Biglogical
sistémica evaluation of medical
devices — Part 11: Tests for
systemic toxicity, numeral 5
and 6 o NTP-1SO 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémnica, numeral 6 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
3.5 Irritacién No produce irritacion ISO  10893-23 Biological
evaluation of medical
g CENARES devices — Part 23: Tests for
- irritation, numeralBoc7u 8o
Framada doidmeric por GULLEN NTP-ISO 10993-23
fiﬁ%?ﬂf saalidtiad Evaluacién  biociégica de

e
Fecha 29 324 171542 0500

 CENARES

dispositivos médicos. Parte
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral 6 o 7 u
8 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del catéte

Famads 243\ tenta pot
ROORIGUEZ SANG Cevar
o3 mar FAU 2{533293485 ot
Wt vur Doy V- B

Catéter (véase Nota 1)

r endovenoso periférico con alas de fijacion

Feora230ezpk 1z st 07 052 4 Material Establecido por el Ministerio
41 Tubo dei catéter Poliuretano o | de Salud
politetraflucroetileno {véase
4 CENARES : Nota 3}
4.2 Cono del catéter Polimero
Fomsn gerrrebie por sAnCHEZ 5 Calibre 22 G {véase Nola 4) ISO 10555-5  Intravascular
R S catheters — Sterile and
Facr 30370 1w 43 9800 single-use catheters — Part
e 5. Over-needle peripheral
Version 02 2de 11

~




-

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Adjudicacion Simplificada — Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

R

¢ CENARES {10

10555-5

intravascufares.
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos

Catéteres
Catéteres

sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerde a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Saiud

Radiodetectabilidad

Radicdetectable {radiopaco)

[SO 10555-1 |Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

1: General reguirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerde a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISC  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

1:  General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres

estériles de un solo uso.
Parte 1; Requisitos
generales, numeral 47 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

Libre de defectos de

T acuerdo a lg autorizado en

su registro sanitario

Establecido por &t Ministerio
de Salud

;’:;fﬁ;??ffﬁ?ﬁ&““ 11 Unidad del catéter El extremo distal debe ser | ISO 10555-5 Intravascular
Voo 8] s ar 0500 conificado y debe ceiiirse | catheters — Sterile and
estrechamente a la aguja. El | single-use catheters — Part
tubo del catéter no debe ni | 5: Over-needle peripheral
sobresalir mas alla del talon | catheters, numeral 4 o NTP-
del bisel de la aguja ni distar | SO 10555-5  Catéteres
mas de 1 mm del mismo | intravasculares.  Catéteres
b CFN%RES {véase Nota 5} estériles de un solo uso.
. Parte 5: Catéteres periféricos
R T e sobre aguja introductora,
ricid xets Colisiite numeral 4 o de acuerdo a lo
Feoha 23 042024 1251143 6550 . .
autorizado en su registro
sanitario |
12 Acoplamiento del | Luer lock (6% de conicidad} | ISG  80369-7 Small-bore
- cono del catéter connector for liquids and
o LENARE! .
g EN ,\F\,E > gases in healthcare
applications - Part 7:
et B S i Conneclors for intravascular
20533233435 sofl . " .
Moty 0%y VG or hypodermic applications
LA 25 042024 180252 05 CH
numeral 3.1 o de acuerdo alo
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5 CENARES

Furadty dgia'mfrio por GUALEN

CARDENAS Wo fes tezn FAU

20533223435 sy
v

Facha: 2354?0 + 17,1554 05 00

4 GENARES

Frmazo ggrsindints por
RODRCULZ RESACO Cosar
Josmy FAU 21538292555 5ot

<l ogV‘
Fetha 2304.2(R4 1251:19 95C0

N°® | _ Caracteristicas Espscificacién Documento Técnico de
e ) ._Referencla =~~~
autorizado en su registro
sanitaric
13 Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro | Establecido por el Ministerio
catéter a azul profundo | de Salud
{transparenie o franslicido)
14 Presenta alas de | Si
fijacién de material
flexible
Aguja introductora (véase Notd 1) -
15 Material del tubo de ia | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Sajud
16 Punta =+ Afilada
= Biselada o lribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia a la j No debe presentar signos | ISO 10555-1 intravascular
COrrosion de corrosion catheters — Sterile and
single-use catheters -— Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitides de residuos de
esterilizacién por Oxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en
su reglistre sanitario.

Nota 3: Se acepta ta abreviatura o nombre comercial del material de acuerde a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los Iimiles de tolerancia de la especificacién, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en &l registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacién en olras unidades de medida.

La vigencia minima de} dispositive médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de hienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 8).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a ia establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.

11.1.2.  Graficos o esquemas referenciales
CjA
o CENARES .
S - 4= '
Famads agramdnas par SANCHER - o
SANCHEZ PadrolAlacs FAU
53223T485 504
Mekug Goy W B
Fecho 2504 2077 18,0302 0509 ' @
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A: Cateter; B: Cono del catéter con alas; €: Aguja introductora; D: Pratector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con alas de fijacion {No incluye disefio).

1.11.3. Rotulado

1.1.2.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivoc médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrete Supremo N° 016-20141-
SA y sus modificatorias vigentes.

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

11.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotutado indicando lo siguiente:

+ Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacidn y almacenamiento
Namero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquelas.

I.1.4, Envase y embalaje

aprobado can Decreta Supremo N°® 016-2011-8SA y sus modificatorias vigentes.

Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a io autorizado en su
registro sanitario y {o establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Gontrol y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

& CENARES

Femado gl
CARDEN;

47 per GULLEH
Missstaaf AU

20513293815 Hprd
ALV Dcs vip
Fazha, 2304 2824171501 0503

4 CENARES

Femazo s tay

3028 C07

RODRIGUEZ RDSADD Cese
Jasimar FAU 20513733435 501

il.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositive médico y las
condiciones de almacenamiento, can el fin de protegerio de Ia contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a Ja manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucién .

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion,

Matero: Dy V¥
Fecna 2304 2129 12 53°25 0500
11.1.4.3. Embataje
,, CEMARES Caja de cartén corrugado o de material distinto gue debe cumplir con Jos siguientes
g requisitos:
Futrnadn @ peate fote por SANCHEZ

SANCHEZ Padtrd]
20532233485 s
Mol Doy V° i
Feoka 25 G4 102

Nexs FAU

14 18103 14 0500

. Nuevo, que garantice la Integridad, orden, conservacian, fransporte, distribucién vy
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
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«  Que facilite su conteo y facil apilamiento.
« Debe descartarse [a utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitaric.

1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserte o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispasitivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autarizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

IL.2. CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. De la recepcion

Ei acto de recepcién de los bienes que formardn parte de la entrega se realizara por los
responsabies encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacién documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 de! Manual
de Buenas Practicas de AlImacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministeriai N° 132-2015/MINSA.

1.2,1.1, Verificacién documentaria

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

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

N° Documentos
1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.
2 Guia de remisidn.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defecios o vicios
ocultos.
& C,E-NARES 4 Copia simple de la resolucién de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del{los) cambio(s) en el
g&gﬁﬁf;’ﬁi‘éﬁ‘”‘ Registro Sanitario si los tuvisra, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certtificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefnalado en el segundo péarrafo del numeral 11l.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

Mot Gag 4 &
Feens 23 042024 17:1611 85 G

6 Capia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro
W CENARES documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipe de dispositive médico (CE,
Lrmeta dgiedyeper SO 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Joa el A TRt st Campetente del pals de origen}. Para el caso del fabricante nacional, copia simple
Fecra 3l 012803 Go 0 del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
7 Copia simple del acta de muestreo,
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
& CENARES Calidad {CNCC) del Instituto Nacionat de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del
Fyrato caminde o Sanchez Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2837m3eES 20 11.2.3. Del control de calidad.
Feora 2504 202 1203 31 0560 9 Copia simple del certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA).
Versién 02 6 de 11
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4 CENARES

Fimwady sglumena bor GURLLN
CARDENAS Maises lfan FAU

Peha; 24 04 7074 13516 DR 0n

. CENARES

L3

Fumags ds talmefe pr
ROQRGUEZ ROSPOO Cear

Josmas FAU 2051233485 %ot
Mawo Doy v* B
Ferha 23 G4 2024]1).51 dn.35.ca

4 CEMARES

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaficl, deben presentar fa respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado ceriificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copfas simples delinforme de ensayo y del acla de muesireo sclo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
par unica vez cuando se efectia la primera entrega.

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

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

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

I.2.2. De la conformidad

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

E! canje por defectos o vicios oculios sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario, El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un pltaza no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contralista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendrén una vigencia igual 0 mayor a lo indicado en e! Ultimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de ia fecha de entrega del canje.

I1.2.3. Del controt de calidad

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

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

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8}

N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico

de referencia

Catéter endovenoso periférico con alas de fijacién (Dispositive médico completo)

1 vimada d geam

1

Esterilidad

Esterilidad

Capitulo <71>

USP vigente (véase
Nota 9)

x por SANCHET
Alsus b AU

?}%‘;‘i‘z‘a‘s‘@g 2 | Limite de endoloxinas | Endotoxinas Capitula <85> USP vigente (véase
Feeha. 75 64 7001 18 02 4 psco bacterianas bacterianas ) Nota 9)
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Nota 8: En ! caso de que el area usuaria determine que los costos yfo la oportunidad
del suministro originados de |a exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida, Para estos efectos, en
la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
Asimismo, el areausuaria define si requiere la aplicacién de controf de calidad posterior
detailando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera al ultimo afic de
publicacion de ta farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los 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 calidad {Tabla N° 2} sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normalivas vigentes aprabadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a |la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote gue presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier labaratorio de la Red tomard el tamafic de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el misma nimera mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar fos
documentos salicitados por el persanal det laboratorio de control de calidad, al memento del
muestreo.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del ftem individual o por
paquete. La obtencion de un resultade de control de calidad "CONFORME” se interprela como
& C,ENARES la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencion de un resultade de controf de calidad "NO CONFORME",
Fomon equineese UER gignifica que dicha entrega no cumiple con el requisito de conformidad para el control de calidad
Kintor Bey ¥ B solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetocs de muestreo,
fetamoema 111813959 debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente pérrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del {tem individual o por
paquete {mas de un caiibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe

CENARES de ensayo de control de calidad con resullado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
g b item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
vt suiatecbon e INS o a un Iaboratario de 1a Red, el conlrol de calidad de los lotes restantes de! ltem individual
KOOUGUEFHOBAG Cosar o por paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
Yo ou V8l saasse  EDirega los lotes que obtengan los resultados de controf de calidad “CONFORME” de! item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
Urenaenluzrr SN2 en gl lugar de destino.

253253435 50

Motwa Doy v’ 8]
Fucha: 25 04 204¢ (86505 6500

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

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

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

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

I1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo meédico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acverdo a lo establecido en ja NTS N® 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud gue regula las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2018/MINSA, para las
acciones correspondientes.

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad iegal

Requisito Acraditacion
Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizaciéon Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
o CENARES como de los cambios otorgados, emilida por la Autoridad
’ Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
£maio drarh e sy GULLLE Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Productos
ARDENAS Mofes van FAU PN . " . e
it o Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productas Sanitarios de
Haovyo Doy V' g . . . . -
Fecka, 2364 203 17:46:36 0550 Nive! Regional (ARM} segln su ambito.

I INFORMAGION COMPLEMENTARIA

1, 1. De la seleccidn

scumentos de presentacion obligatoria
4 CENARES

’

l.1.1.Documentos para la admision de |a oferta (véase Nota 10)

Fum»od\g‘va'w rie pos ;
ever s PR SO TaAts e Ademds de la dedlaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor

Mot DaéV‘E - n - -
recambiagzsisseim  debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

I.4.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro

g CERMARES Sanitario emitida por la Autaridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de

S agtamele por sAGIEL autorizacién de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
SIS S0 finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el

\FAa-.q,ng~,V‘54 1865 13 5 e i
eeraanbenRy 1005 1 050 dispositivo médico ofertado.
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No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

lIL1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emilido por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacicn, tipo o familia de los disposilivos médicos, segin normativa vigente.

£n el case de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufaclura (BPM) u olro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documnento equivalente al BPM que acredite e cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al fipo de dispositivo médico, se apfica para todo
¢l procedimiento de seleccion y ejecucién contractual,

I1.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductoes Sanitarios de Nivel
Regional (ARM}, segun normaliva vigente.

En el casc de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta ¢l servicio, acompanado de la documentacién que acredite el vinculo
confractual vigente entre ambas partes.

# CENARES En el ¢aso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), incluye Ias Buenas Practicas de
;ﬁ,ﬂfﬁ e e GULLEN Almacenamiento {BPA).
483 h3vd

Uo(r.n:pq V'R y y
et K La exigencia de la vigencia del{los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento {BPA) aplica para tode el procedimiento de seleccion y ejecucion

contractual.

IL1.4.4. Cerlilicado de andlisis u olro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resullados oblenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten

& CENARES fas caracleristicas soliciladas en la tabla del numeral 11,1, de la Ficha de

Homologacion.

F'rmsd_oiig vrente por

oty IRt ifi Atisi i

firsiedin Kot En ¢l caso de que el certificado de analisis u otra documento equivalente no hayan

Feen. 500 . 2o g e .

O T30} 7028 125208 0308 considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documentos

técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de

P CENARES dichas caracteristicas.
emstas ke po SRICHEE l11.1.5. Rotulados de los envasses inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
o pekp Aars AL a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario de!
P 25t 130531 40 dispositivo médico ofertado, gue permita sustentar lo sefialado con respecio al
Version 02 10 de 11
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rotulado, en eif numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primarioc y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacidn.

111.1.1.6. De estar autorizado en el ragistro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
0 manual de Instrucciones de uso.

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

 CENARES

Fred s ens por GURLER
CARDENAE Mo'ses tran FAY
205332424 B5 hard

Weown 0oV BT
Fecha: 23,14 2024 17.16.42 05.00

4 CENARES

Finrads i—guh‘enlﬁ ol
RODRG{IEZ ROSAOQ Cesar
Josimar FAU 20533252485 st
Mavwg) LV&V‘ 8"

Fecha 204 2023 125217 0500

¢ CENARES

Fimais dgtalmanie oot SANCHEZ
SANCHEZ Petraiier s FAU
2539232985 s
Voto: Day V" 8
Feche 25 84 203 180545 05 00
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— PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

SUB ITEM N°04

FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO ; 4222150400389735

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

Denominacidn técnica : Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con alas de
fijacion

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

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

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter con alas de fijacion,
aguja introductora y protector {véase Figura 1). Se inserta
en una vena periférica para permitir el acceso intravenoso
para la administracién de liquidos, medicamentos y latoma
de muestras de sangre.

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

H1. CARACTERISTICAS TECNICAS
I.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

steristicas- - | & Especificacion Documento T
ii CENARES ovenoso periférico con alas de fijacion {dispositivo médico.C
L 3 T ] -

et sredevepr e | | Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
g;;;}ggﬁ; P técnica de referencia
oy L, autorizada en su registro

sanitario
2 Limite de |No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotfoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
’ﬁ CENARES bacterianas  (véase auiqnzgda en su registro

L et Nota 1) sanitario

) 3 Biocompaitibilidad
Al E

e PR aAgs o 31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934  Biological
Favz: 23.05 2004 13,0740 0550 | evaluation of  medical
devices — Part 4: Selection of
tests for interactions with
. - blood, numeral 6 ¢ norma
& CENAR[S técnica de  referencia
autorizada en su registro

g};(:ﬁ{%gﬁﬁmm““ sanitario
MR DOVl e ase 3.2 Citotoxicidad No citotdxico 8O 10933-5  Biological
evaluation of medical

Version 02 1 de 11

~




-

INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Adjudicacion Simplificada — Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

Caracteristicas

Especificacidn.

mentg-Técnico de
Referencia

devices - Part 5: Tests for in
vitro cytotoxicity, numeral 8.5
o] NTP-ISO 10983-5
Evajuacién  bioldgica de
dispositivos médicos, Parte
5: Ensayos de citotoxicidad
in vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cuténea

ISCG  10993-10 Biological
evaluation of medical
devices - Part 10: Tests for
skin sensitization, numeral 6
0 NTP-1SO 10993-10
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica

No  produce toxicidad

sistémica

ISO  10993-11  Biological
evaluation of medical
devices -— Part 11: Tests for
systemic toxicity, numeral 5
and 6 o NTP-ISO 10893-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
nonma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5 Irritacion

Famady dgi=e e por GUILLER
CARDENAS kiéses fvan FAU
20538233485 §3d

oo Day V{B*

Fesha 29.04 PH 7B 210500

p CENARES

No produce irritacion

ISC  10993-23 Biclogical
evaluation of medical
devices — Part 23; Tests for
irritation, numeral6 67 u 8o
NTP-ISO 10993-23
Evaluacion  bioldgica de
dispositives médicos. Parte
biologica de  dispositivos
medicos. Parte 23; Ensayos
de irritacién, numeral 8 0 7 u
8 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

LA
5

De las

ponentes del catéter endovenoso periférico cot

fjacion

Catéter (véa:

ORI R BSReS Cesar 1}
T -
Fecta: 2384 204 1307:55 s 02 4 Material
41 Tubo del catéter Polivretano 0
politetrafluoroetileno (véase
; CENARES Nota 3)
E il 4.2 Cono del catéter Polimero

Establecido por el Ministerio
de Salud

5 Calibre 24 G (véase Nota 4) 18O 10555-5 Intravascular
Famads gramente pos SAMCHEZ N
SRHEHEZ Pedeo H:cis FAY catheters — Sterile and
Ko 220 o0 553 00 050 single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
Versién 02 2de 11
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i CENARES

Famads ¢ it

3
20533232484 jw_d

hotvor Doy
Fecha: 29.04

N°

Caracteristicas

Documento.Técnico de
..~.Referentia .

catheters, table 1 o NTP-1SO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
ostériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 0 de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

% in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

1ISO  10555-1 intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
infravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generalas, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

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

10

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

rrnde por GULLEN 1 1
Zsesbias FAU

A
24172826 -05:0%

§ CENARES
e el

Frmags data
OORIGUE

3 35}32%485 seh

nente phr
OSADO Carar

024 1303.01 050D

o Ok
o LT
Fumads digla'md
SAHCHEZ Pedra]
20534278485 sc.
Kotisor Doy "

B
Fecha 2504 2828 160020500

Unidad del catéter

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

ISO  10555-5 inftravascular
catheters — Sterle and
single-use catheters — Part
5: Qver-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISC  10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitaric

12
NARES

Lite por SANCHEZ
Mexis FAU

Acoplamiento det
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numerat 3.1 o de acuerdo alo
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N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
autorizado en su registro
sanitario
i3 Color del cono del | Amarillo (transparente ¢ | Establecide por el Ministerio
catéter transitcicdo) de Salud
14 Presenta alas de | Si
fijacién de material
flexible-

Aguja introductora (véase Nota 1)

15 Material del tubo de la

Acero inoxidgable

Establecido por el Ministerio

aguja de Salud
16 Punta » Afilada
s Biselada o tribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia a la | No debe presentar signos | 1ISO 10555-1 Intravascular
corrosion de corrosion catheters — Sterile and

single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-[SO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéleres estériles de un solo
uso. Parte 1. Regquisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

su registro sanitario.

encuentren autorizados en el registro sanitario,

4 CENARES

Neta 2: En el caso de gue el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de 6xido de etileno, debe cumplir con fos limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en

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

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en olras unidades de medida.

Famzds &g 1aikents pir GULLEM
CARDENAS WiEs23 bran FAU
24535293445 Hud

Maiia; ¥

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho {18) meses al momento de

Doy
P bz n sE g entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un
mismo [ote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince {15) meses {véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia

4 CENARES

finalidad de la contratacién.

Fama s> ggtafiante par
RODRIGUEZ HOSADG Cusar
Jinimar EAV 29538203435 30%

0%V

.12, Graficos ¢ esquemas referenciales

minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la

Facnr 23842

» CENARES

Fureyta agtairer}
SAHCHEZ Pedio A
2051225485 s0%

HMatao Doyt 8
Fegha 235 64 2024

24 130807 05 €

®

e p SANCHEZ
s FAU

&)

16:17:13 -05.00
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A: Catéter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora; D: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con alas de fijacidn (No incluye disefo).

11.1.3. Rotulado

1.1.3.1 Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediate o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-
SA v sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facuitad de solicitar un logotipo en los envases inmediato yfo mediato
det dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

11.11.3.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nembre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

. & & & o ¢

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

I.1.4. Envase y embalaje

aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus mqdificatorias vigentes.

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizade en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° dei Reglamento para €l Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

,y CENARES

Firmada Sgad ment= por GUILLEN
CARDENAS Meises Fran FAY
85kard

M>%vo: Doy vf B®
Fecha: 2904 Jo24 17:23:33 0500

4+ CENARES

Femas cgsainfante por
RODRIGUEZ ROSACD Cisar
Josimar FAU 20538233435 s0%
Moswo: Doy v* 4°

Fetna 23 04 2004 13.03:13 .05 63

. CENARES

Fumats dgamd s pw SANGHEZ
SANCHEZ P is FAU

ez xis
25513233435 541

A'g‘ﬂa.DogV‘B
Frchp 25,04 2000 16.47.53 0500

li.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas vy aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con ¢! fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a ia manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario
Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,

condiciones biolégicas ¢ integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

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

« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
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Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizaciéon de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

1.1.5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redaclado en idioma espaifiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su.Registro Sanitario,
seg(n lo establecide en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supreme N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

I.2. CONDICIONES DE EJECUCION
I11.2.1. De la recepcion

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria v evaluacion
organoléptica de las caracteristicas flsicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumpliende con las disposiciones establecidas en los numerales 8.2.4.2 v 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

11.2,1.1. Verificacion documentaria

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

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

N® Documentos
i Copia simple de la orden de compra — gula de internamienta.
2 Gula de remisién.
3 Declaracion jurada de compromiso de canje yfo reposicidn por defectos o vicios
ocullos.
A& CENARES 4 Capia simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en ef
Tymata detriate por GULLEN Registro Sanitario si los tuviera, det dispositivo médico.
grusmsiasrds 5 Copia simple del certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
i A dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo pérrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.
CENARES 6 Copia simple del cerificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM} u otro
R B documento equivalente al cerlificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
' el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
o e e ISO 13485, u ofros de acuerdo al nive! de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
i‘::”é";:‘;’:"j:’::w Competente del pals de arigen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID,
7 Copia simple del acta de muestreo.
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Gontrol de
o SENARES Calidad ({CNCC) def Instituto Naciona! de Salud (INS) o por cualguier laboratorio de
T e la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Fmads deinstnbe gt SANGHEZ Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
gazﬁé'if.fgé‘;“‘“‘“’ 11.2.3. Del control de calidad. :
Facha: 2304 207 162025 05,60 9 Copia simpie del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
Version 02 6 de 11

~




INSTITUCION ADMINISTRADORA DE FONDOS DE ASEGURAMIENTO EN SALUD DEL EJERCITO DEL PERU

Adjudicacion Simplificada - Homologacion N°05-2025-IAFAS-EP-1ra Convocatoria “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON FICHA TECNICA HOMOLOGADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP”

— PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respeciiva traduccidn por traductor plblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo vy del acta de muestreo sclo aplican a cada entrega
que corresponda efeciuar un control de calidad, segln cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocuitos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectua la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultes
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contade a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

II.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacidn por parte de la Enlidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s}) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo méaximo de responsabhilidad del contratista aplica durante
aio y medio {18 meses}, contado a partir de fa conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de gue el dispositivo médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario, El canje
o reposicién se realizara a solo reguerimiento de la Entidad, en un plazo nc mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién at contratista por parte de la
Entidad v no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en ef Gltimo parrafo del numeral 11.1.1,
p CENARES contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

Famads drylz'rpants par GUILLEN
GARDENAS Mds2s bvzn FAY
295262384351

ero.Du‘&\r
Fecha 20.04 2424 17.2255 0500

Para la verificacian de la calidad, el dispositivo medico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier faboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destine final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avatados en su
pe CENARES resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNC del INS.

Fuamads dgtamebie pw N
E“?::?Z\%igg “;f%,c,g’;g.\ Los ensayos a efectuarse en &l dispositivo médico ofertado son los siguientes
Fecke 29842024 1308 32-050 Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N° Caracteristica Ensayo | Capitulo/Numeral | Documento técnico

. de referencia
g CENARES  ['Gatéter endovenoso periférico con alas de fijacion (dispositivo médico completo)

1 Esterilidad Esteritidad Capitulo <71> USP vigente (véase
ggé%zsg?ii?mfagmnu - . ‘ _ W_.Nota 9) .
gamtave| 2 | Limite de endotoxinas Endotgxlnas Capitulo <85> USP vigente (véase

bacterianas hacterianas Nota 9)
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« CENARES

Frmada cgtdments g GUILLEN
CARDENAS Noises byt FAU
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Fecha:25.04.1024 173003 0500

« CENARES

Famads gytadrente pov
RODRIGUEZ POSADOD Cesst
$337nar FAU 23539232455 329

& <t V) B
Fedrs 29&1 024 1308 460503

s CENARES
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20533793435 59
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Nota 8: En el caso de que el 4rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de ia exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida, Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exongracién,
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el pracedimiento respectivo,

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

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad {Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de a Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
¢l CNCC del INS,

En el caseo de una entrega de itemn paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre yfo
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades de! item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamaiio de muestra para el ensayo de [a Tabla
N° 2. De existir més de un lote en el item paquete con el misme nlimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segtin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del 1aboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por paguete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades de! lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestree del item individual o por
paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad *"CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman ia entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad *“NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segtn lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se ohtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultade “NO CONFORME” para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC de!
INS 0 a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan {os resultados de contro! de calidad "CONFORME® del item
individual o por paquete,

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de controf de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y seré considerada como requisito obligatoric para la entrega del dispositivo médico
en &l lugar de destino.
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Gficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

I.2.4. De la vigilancia sanitaria

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

i.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

CENARES L
g THTEER Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de fa Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de

Famats 65tsnbote per GUILLEN de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
CrRnEAs Wies tan FAU como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
o G o e Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segin su ambito.

Hl. INFORMACION COMPLEMENTARIA

fll.1. De la seleccion

ocumentos de presentacién obligatoria

£ CENARES
: 1.4.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)
;‘gg&ggﬁg ‘:’:Dp()“Cem ' . . . . s N . -
e I Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor

fens o050 debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

.1.1.1. Resoluciéon de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Regisire

& CENARES Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, fas resoluciones de
Dpta Sl pe SANCHEZ autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por

SANCHEZ Padio

f&’ﬁ?-if:f&‘&’f finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
Facha: 28.04.202¢) 6~ 0504 . e .-

i N dispositive médico ofertado.
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m.1.1.2;

.1.1.3.

11L1.1.4.

No se aceptaran ofettas de disposilivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancetado.

La exigencia de la vigencia de! Registro Sanitario ¢ Cerlificado de Registro
Sanitario del dispositiva médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual,

Certificado de Buenas' Practicas de Manufactura (BPM) vigenie del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios {ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

En ¢l caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositiva médico, como: Certificado CE de la Comunidad Eurcpea,
Certificacién 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivet de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segun normativa vigente,

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

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

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

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

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

Cerlificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones ¥
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitatio, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I.1.1. de la Ficha de
Homelogacion.

En el caso de que el certificado de anatfisis u otro documento equivalente no hayan

~ considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha

lIL1.1.8.

de Homologacién en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen ef cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de ios envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registre sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo seilalado con respecto al

Versidon 02
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rotulado, en el numeral 1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

lIL1.1.6. De estar autorizado en ef registro sanitario de! dispositivo médico ofertado, inserto
¢ manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjerc cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor publico
juramentado o fraductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud v
veracidad de dichos documentos.
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Advertencia

De conformidad con el articulo 30 del Reglamento, la contratacion de los requerimientos que
cuenten con ficha de homologacién aprobada se realiza mediante el procedimiento de seleccién
de Adjudicacion Simplificada. Lo dispuesto no aplica cuando el requerimiento ha sido
homologado parcialmente, salvo que el elemento “caracteristicas técnicas” se haya homologado
en su totalidad. Asimismo, cabe precisar que las fichas de homologacion aprobadas son de uso
obligatorio para todas las contrataciones que realizan las Entidades, con independencia del
monto de la contratacion inclusive cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente.

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segln corresponda, incorpora los
requisitos de calificacién previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos
adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad

Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son los siguientes:

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

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

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se
establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas
para la ejecucion de determinado servicio o0 estar autorizadas para la comercializacion de ciertos
bienes en el mercado.

Acreditacion:

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

Importante

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

Importante para la Entidad

En caso que el objeto de la convocatoria sea la adquisicion de bienes bajo la modalidad de ejecucion llave
en mano, cuando se requiera personal para la instalacién y puesta en funcionamiento, y se haya considerado
gue éste es personal clave, se puede incluir el siguiente requisito de calificacion:

@
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Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprob6 el expediente de contratacion, 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
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

e Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.

~
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
. PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

postor.
Acreditacion:

precio de la oferta (Anexo N° 6).

Se evaluara considerando el precio ofertado por el

Se acreditar4 mediante el documento que contiene el

La evaluaciéon consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio méas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

Pi = Omx PMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

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

100puntos

Importante para la Entidad

De conformidad con el articulo 51 del Reglamento, adicionalmente, se pueden consignar los siguientes
factores de evaluacién, segin corresponda a la naturaleza y caracteristicas del objeto del
procedimiento, su finalidad y a la necesidad de la Entidad:

Importante

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

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ceeiiiiennne. ], identificado con DNIN°[......... ],ydeotraparte[............coceei i, con RUC
NO [, ], con domicilio legal en [........cccoeiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn, ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[eiiie, con DNEN® [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

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

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

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

12

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS®™®

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

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

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

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

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn 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 MONTOQO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTOQO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través

13

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacién(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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de la [INDICAR EL TIPO DE gARANTI’A PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTOQ] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

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

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

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o 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 efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones

~
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derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

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
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15 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

s Y,
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

Nombre, Denominacién o]

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?6 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

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

el N

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Esta informacion ser& verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], 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 Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?20 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

8 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se

tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.
Y lbidem.

20 |bidem.

.y,
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6

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

21

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

~
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTQO]

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 contratacién 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
seleccién.

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, segun corresponda

Importante

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

~

0
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln 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 seccién de las bases.

0

~
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

©
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ANEXO N° 5

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

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

a) Integrantes del consorcio ) )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen[.........cccoovvveeeeeennn. ].

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

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

~
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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ANEXO N° 7

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.2¢

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

~
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ANEXO N° 9

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.

~
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— PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
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

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacién, 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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