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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [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

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

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

Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4 . Abe las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

5 Importante para la Entidad | oncargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdraen Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . R ; .
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 Tamafio de Letra

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

7 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 tamano 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

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

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

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

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

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

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

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

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
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No 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 integracién 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 lainformacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

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

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 mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admisién, evaluacién, 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 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccién segin 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, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a 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 habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

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

~
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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 relacion 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcién 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 recepcidn 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 periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

~
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3.3.

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.

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 determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién 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
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la 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,
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).

~
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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. ENTIDAD CONVOCANTE

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Nombre : HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE
AREQUIPA

RUC N° : 20163654246

Domicilio legal : AV. GOYENECHE NRO. S/N (HOSPITAL GOYENECHE)
AREQUIPA - AREQUIPA — AREQUIPA

Teléfono: . 054-224374

Correo electrénico: . processos.2hgoyeneche@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL
HOSPITAL Il GOYENECHE

ITEM 2 UNIDAD DE
N° DESCRIPCION MEDIDA CANT.
1 CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN N°7 FX 20 CM UNIDAD 1000
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X 1/1/4 CON
2 DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD UNIDAD 27000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO 02 SOLICITUD Y
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 023-2024-HG-OLOG-UPP, EL 19
DE SETIEMBRE DEL 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE




/ HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA BASES INTEGRADAS

ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

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

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar la suma de cinco con 00/100 Soles (S/. 5.00) en EFECTIVO en
CUALQUIERA DE LAS CAJAS DE LA ENTIDAD sito en la AV. GOYENECHE S/N CERCADO
DE AREQUIPA EN EL HORARTIO DE 07:30 A.M. a 03:30 P.M. para luego recabar dichas
bases en la Oficina de Logistica del Hospital Goyeneche.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 26842 Ley General de Salud

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

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

- Decreto Legislativo N° 1440 — Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Pdblico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de
Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado, modificado por Decretos Supremos N° 377-2019-EF, N° 168-
2020-EF, N° 250-2020-EF y N° 162-2021-EF. y posteriores modificatorias

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que Aprueba el TUO de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General.

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

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- Cualquier otra disposicién legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
gue no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

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

~
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CAPITULO Il ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentaciéon 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 andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

Advertencia

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

Copia de la Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por

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

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

~
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f)

9)

h)

)

k)

finalidad acreditar la correspondencia entre la informaciéon registrada y el
dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario
este suspendido o cancelado. La exigencia de la vigencia del registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico se aplica para todo el
proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Copia del Certificado de Anédlisis u otro documento equivalente de los
dispositivos médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las
especificaciones y resultados obtenidos segun 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 certificado de andlisis u
otro documento equivalente no hayan considerado todas las caracteristicas
especificas solicitadas en la presente Ficha de Homologaciéon en la tabla del
numeral I11.1.1., se deben presentar documentos técnicos emitidos o avalados por
el fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA), vigente, a nombre del proveedor, 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. En el caso de que el postor sea un fabricante nacional,
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), incluye las Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA). La exigencia de la vigencia del(los)
Certificado(s) de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) aplica para todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
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,
segln 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, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais 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 dispositivo
médico, se aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.

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

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante 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.

4

X\

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

~
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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”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il 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 bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

d) Cddigo de cuenta interbancaria (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 Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

> Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
¢ Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

~
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g9)
h)
i)
)i

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion’” (Anexo N° 11).

Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?.

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

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion 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 “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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 relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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 determinaciéon de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Per(, 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°.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en el Hospital Ill Goyeneche — Oficina de

Logistica, sito en la Av. Goyeneche S/N Cercado de Arequipa en el horario de 7:30 a.m. a

03:30 p.m.

2.5. FORMA DE PAGO

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

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

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

8

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

° Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
10 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

~
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PAGO.

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

- Recepcion del responsable del Almacén Especializado de Farmacia

- Informe del funcionario responsable del encargado del Departamento de Farmacia
emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Orden de Compra (original y copia).

- Comprobante de pago.

- Guia de Internamiento — Guia de remision

Dicha documentacion se debe presentar en el Almacén Especializado de Farmacia del
Hospital 1ll Goyeneche, sito en la Av. Goyeneche S/N Cercado de Arequipa, en el horario
de 7:30 a.m. a 3:30 p.m.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

A BEL pry,

L qurun "
s a0 A B pgy

TSGTEA w

«“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA
INDEPENDENCIA Y DE LA CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE
JUNIN Y AYACUCHO”

ESPECIFICACIONES TECNICAS

HOSPITAL
GOYENECHE

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Adquisicién de Material Médico de la compra nacional en estado CONTRATO
RESUELTO, DESISTIDO, ACTOS PREPARATORIOS

2.  FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion permitird mejorar el acceso oportuno a dispositivos médicos
para los pacientes que se atiende en los diferentes servicios de Hospital Goyeneche

3. ANTECEDENTES
En el 2023 generd un incremento en los consumos mensuales de los productos
farmacéuticos incluidos en el presente informe, en el 2024 se buscara mejorar el acceso
a dispositivos médicos para la atencion de los pacientes que acuden al Hospital
Goyeneche
4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION
4.1 Objetivo general

La contratacion del REQUERIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, para la
atencion a los pacientes.

4.2 Objetivo especifico

o Adquirir los dispositivos médicos necesarios para realizar la intervencion
quirargica y/o atencion de los servicios.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR.

“QUIPA

xé;t\la,, EGIONA

GERENC I»\HE !(x \

HOSPITAL | Gb’?‘&w e UC
SR

QF Gl IULANA ANG O A SR GADE ™
Rese Ns.ﬁga”é%é"o GADO

P ov012

Hospital Goyeneche 111 afios al Servicio de la Gran Region Sur
Av. Goyeneche s/n. Central Telefénica. 054-231313. Fax: 223501
Email: hospitalgoyeneche@saludarequipa.gob.pe

~
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FICHA DE HOMOLOGACION
|. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO : 42221503-00296515

Denominacién del requerimiento  : Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm

Denominacién técnica : Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm
Unidad de medida ; Kit
Resumen . Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

catéter venoso central triple lumen descartable de 7 Fr x
20 cm {véase Nota 1), se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por el catéter triple lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del térax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricion parenteral; y
realizar el control hemodinamico.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo médico
- N descrita en la ficha de homologacion.
Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Del catéter venoso central triple lumen - kit

—~ N° | Caracteristicas Especificacion ” ???? i “”‘ﬁ:‘f‘fue 5
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 3) USP <71> 0 norma técnica de

referencia autorizada en su
registro sanitario

& CENARES 2 Acabado Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio
extraia u otros defectos de
T acuerdo a lo autorizado en

su registro sanitario

Meotive: Duy ¥
Fecha ;.l.&lﬂ 3 143916 0500

b) De los componentes del kit

b.1. Catéter triple lumen (véase Nota 1)

§ CENARES N° | Caracteristicas | Especificacion . Documr:at; ﬂﬁ:igo de "o
— , Del catéter triple lumen ; R AR s r—q——-—
T 3 | Calibre o diametro | 7 Fr (véase Nota 4) Establecido por el Ministerio
Molve: Doy V* B
Facra 21 06.2023 123140 0500 externo

o1 LE AREQUIPA
> G REGIGIHAL LE EQUI
" GERENCIA REG! NALgﬁvLLUU
Ceh el TAL il GOYERACHE
b

Fmmarin bt o2g EEPIm 0 man e s e s EmL 0D OSA DRLGADO
Q.F. GIULIANA SRAMACION
£ PROGRAI
REspONS“‘;’%—? B 09012
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BASES INTEGRADAS
ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA

F CEMNARES

Fumado digtad
MALLMA

ROSI08435
Motive: Doy V*
Facha: 2!&3

parsite por KEANA
0] Lesly FaL

b
§23 14:38.22 0500

£ CEMNARES

ofte poc sSANCHEL

poexis FAU

12:31.98.0500

i Documento técnico de
N Caracteristicas Especificacion CtarohEle
4 Longitud 20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)

5 Flexibilidad Flexible

8 Radiodetectabilidad Radiodetectable (radiopaco) | ISO 10555-1 Intravascular
catheters ~ Sterile and single-
use catheters - Part 1.
General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

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

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

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

Apirogenicidad  y/o
endotoxinas
bacterianas

« Apirégeno:; Ausencia de
pirégenos; y/o

« Endotoxinas
bacterianas: No mas de
05 UEmML o 20
UE/dispositivo

USP <151> y/o USP <161> o
nerma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genotoxicidad

No genotodxico

ISO  10993-3  Biological
evaluation of medical devices
- Pat 3 Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numeral 5 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.2

Hemocompatibilidad

No presenta reacciones
hemaliticas ylo no
trombogénico

ISO  10993-4  Biological
evaluation of medical devices
~ Part 4. Selection of tests for
interactions  with blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.3

Citotoxicidad

No citotoxico

ISO  10893-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral

o gt s £

~
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& CENARES

No

Cacacterisﬂcas

Especificacion

referencia

I Mmm‘%ﬂ"""iﬁ ‘

85 o norma técnica de |

referencia autorizada en su
registro sanitario

9.4

Implantacion

No produce efectos locales
después de la implantacion

ISO  10993-6  Biological
evaluation of medical devices
— Part 6: Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.5

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

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

9.6

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 10993-11
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

9.7

Irritacién

No produce irritacién

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 o0 8 o NTP-{SO
10993-23 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral6o 70 8
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro

De las partes del catéter triple lumen

sanitario

e AR B

3

KEAMA
MALLMA Lesly FAU
znsuma

Fewa 3106

Hais

15:35.38 Q500

4 CENARES

$= poc
o Rexss FAL

o sl

Motve Doy V' B*

Fecra 21 06 2023123200 0500

Cuerpo (véase Nota 1)

10 | Material Poliuretano o elastémero de | Establecido por el Ministerio
silicon

11 | Marcado Con marcas longitudinales | ISO 10555-3 Intravascular

de profundidad

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
42 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.

Catéteres estériles de un solo
Catéteres

uso. Parte 3:

L DE
ENEC

GE EGI
HOSPITAL il &

HE

Fumadey duntulonerin cne EAURRD

~
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~

I CENARES

Fumade

| mante par KEANA
MALLMA Vacfory Loy FAU

20538238485

Metyo M 8
Facha zD\"Bs 023 1439 4§ 0500

*‘CE

Srsee

SANCHEZ
20514298483 w0

Motve. o3
Fecha ZD;"‘ 202

NARES

e por
hiwen FALL

123220 0500

N'

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

42 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

12

Punta
distal)

(extremo

De forma conica, suave y
redondeada

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters -~ Part 1:
General requirements,
numeral 412 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1. Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

Ejed

e unidn (véase Nota 1)

13

Material

Polimero

14

Estructura

Con alas o salientes para la
fijacion

Establecido por el Ministerio

Limenes (véase Nota 1)

15 | Material Poliuretano o elastomero de | Establecido por el Ministerio
silicon

16 | Cantidad Tres: distal, proximal y medial

17 | ldentificacion Cada lumen debe | ISO 10855-3 Intravascular

identificarse por su calibre

catheters ~ Sterile and single-
use catheters, Part 3; Central
venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3. Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio
Conectores (véase Nota 1)
19 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
20 | Acoplamiento Conico luer hembra | ISO 80369-7 Small-bore
(conicidad 6%) connectors for liquids and
gases in healthcare
applications — Pat 7.
Connectors for intravascular
or hypodermic applications,
numeral 3.1 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario
Tapas (vease Nota 1)
21 Material Polimero Establecido por el Ministerio
22 | Tipo Luer macho con o sin
weol membranas para inyeccion y
[ REG A O adaptables a cada conector
i TAL I GOVERHS

12
4 CENARES

Fiernada
wvcmw
1051[290“,5‘!7‘:

gw ESPND
ol AL

Mativo &%‘ aiton ded dociments
Fatha 2) 062023 154301 -0500
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

4 CENARES
o e

Moty v &
Fecha ?& 023 14.39°53 0500

& CENARES

Fumado digtatment por SANCHEZ
0 Aeris FAU

Fechs 21 08,2023 ) 23231 0800

N° | Caracteristicas

: Especlflhaciénw;d:;i‘-

23 | Material

Acero inoxidable yld nitinol

Establecido por el Ministerio

24 | Estructura

Enrollado helicoidalmente o
en espiral o entorchado

ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Con funda protectora que
tiene un dispensador o
sistema de avance

25 | Diametro 0,032 in a 0,036 in (véase
Nota 4)
26 | Longitud 60 cm +/- 10 cm (véase Nota

4)

27 | Punta (uno de los

En forma de 'J'

Establecido por el Ministerio

extremos)

28 | Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

29 | Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 3.6 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

b.3. De la aguja introducto

ra (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion
31 Material
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase

Nota 4)

34 Punta Biselada o tribiselada
35 Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and guidewires
numeral 4.4 0 norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario

36 Acoplamiento

Cono luer hembra (conicidad
6%) recto o en"Y"

Establecido por el Ministerio

Fimade

por ESPING

Roso FAU

4 CENARES ?.."m..“’“m

Motvo o
Fache 27 062023

ded ducuments
1543 41 95:00

GOBIERNO RECIDNA
GERENCIA REGIC

~
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

extremo unida a un cono y el
otro extremo presenta una
disminucién de didmetro

N°® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia

37 | Material Polimero Establecido por Ministerio

38 | Didametro externo 8 Fr a 8,5 Fr (véase Nota 4)

39 | Aspecto Conducto tubular con un

b.5. Del fijador de sujecion {(véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
i referencia
40 | Material Polimere Establecido por el Ministerio
41 | Estructura Con agujeros en las alas o
salientes
b.6. De la jeringa (véase Nota 1)
N° | Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
Ly referencia
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mL (véase
Nota 4)

4 CEMNARES

Firmady destalefonts por KEANA
A Hacyofy Lesty FaLI
20538298435 »:

9 Du&V‘
Fecha 21 062003 14:40:00 .06:00

4 CENARES

Famads digtimdnie por SANCHEZ
slaesis FAU

20636798485 304

Matvo Oﬂ&v‘ o

Fecha 21.06 2028 1233050500

Nota 3: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacién por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

Nota 4: Se acepta la equivalencia de la especificacién de la caracteristica en otras

unidades de medida

Nota 5: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacion,

@ RECIOD
AENCIA RECIANA
SOSAITAL I 405

-

Fumado agteimente pot LEFIND
CENARES Savissesinad =
I\, 253 28 hay
4 Er ES Mativo oy el autsr del dasuments
Fecha 71 20231544 18 0500

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

~
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A: Cuerpo; B: Eje de union;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter triple lumen (No incluye disefio)

i —
W " ()
EHF ¥ -#;", Fry
| *g—¢)
AN "

G: Guia; H: Jeringa; I: Dilatadar; J: Aguja introductora;
o K: Fijador de sujecion
Figura 2. Otras Componentes del kit (No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo 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, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmaceéuticos, 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 logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicanda lo siguiente:

+ Nombre del dispositivo médico
e Cantidad
e Lote
e Fecha de vencimiento
P C,_ENARES «  Nombre del proveedor
+ Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
%‘{;‘E;{‘_‘#&”‘* + Numero de embalajes apilables

Maotve: o
Fachs znﬂuﬂn 144009 0500

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. 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°, segin Reglamento para el Registro,
CENARES Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
L Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatarias vigentes.

ey ey Mot g 2.1.4.1. Envase inmediato o primario
20 soft
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2.2

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o més kits 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 distribucién.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén 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.

« Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

2.1,5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario, segln 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 madificatorias
vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcién

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en la Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcion 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 verificacién documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimiento,
cumpliendo con las 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
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. 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, 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 8)

N° Documentos-— . [\- "~

-

Orden de compra ~ guia de internamiento. - pija 1 [ “yiECH:
2 Guia de remisién o factura. \

RE e ) -
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)9

N® Documentos | ! f

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

4 Copia simple del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario, con
resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s), en el Registro Sanitario si los
tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admision de |a oferta.

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

de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del |

Para el presente
proceso no  se
solicitara el
—p certificado de control
de calidad, para no

—_ Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral - |
2.2.3. Del control de calidad. gg;ﬁ(;asn ngzgo |Z
9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). contratatacion.

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectua la primera entrega.

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

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica
La evaluacion 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

4 CENARES plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).
%%-w&m 2.2.2. De la conformidad

Mowws Doy V' I
Fecha 2108 202p 14 62 270500

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas en la Ley de Contrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
& CENARES entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del

’ dispositivo médico ofertado. El plazo méaximo de responsabilidad del contratista aplica durante

o dgtamerke pr SANC afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
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El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizaré a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al contratista por parte de la Entidad y no
generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin 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-INS.

El(los) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2, Ensayo(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

Documento técnico de
referencia

N° Caracteristica Capitulo/Numeral

Del catéter venoso central triple lumen - kit

1 | Esterilidad [ Capitulo <71> | USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit
Catéter triple lumen
2 Apirogenicidad o | Capitulo <151> 0 | USP vigente (véase Nota 8)
endotoxinas bacterianas Capitulo <85>
(véase Nota 9)

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir a 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 exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respective

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera al dltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Nota 9: El ensayo a realizar por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier labaratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, debe ser
acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para el caso del registro
sanitario que tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas
bacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad serd el de endotoxinas
bacterianas

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N 2) sera determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) de! 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
normativas vigentes aprobadas por el CNCC del IN

= AREO! NPA

~aIERNOQ RE™' HE kLUY
El contratista debe entregar los docu’fé%cl S solicifadgs por'el personal del laboratorio de control
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Las unidades utilizadas 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, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencion de un
resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la 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 segun lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laboratorio de la Red, el
control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

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
=3 laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la Red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, seré responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

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
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 seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos

2.2.4. 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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N°® 123-
ey ;‘"‘f‘..‘:,’.‘ii"“ MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
f”w’ﬁ":"?r;;‘mm we Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

) Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N* 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

4 CENARES
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Requisito Acreditaciéon

Autorizacion _ Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su dmbito.

31.14.

3.4.1.2.
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1ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de 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 vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

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, segun 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
ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, seglin 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 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
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contraré;{g’;ggqﬁgtp de pimacendfiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado deBPAVi te.a-nombre de la empresa que

Fay
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presta el servicio, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

La exigencia de vigencia del Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento
(BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en las tablas del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
de la Ficha de Homologacion.

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA BASES INTEGRADAS
ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE

FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO 1 4222150400389727

Denominacion del requerimiento  : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1  in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida . Unidad

Homologacion parcial : NO

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

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

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

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
I1.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracteristicas Especificacion” - . Documento Técnico de
¢ CENARES i : : SSterMhol ;-
f Del catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositivo médico
Fire. = L e por GUILLEN completo) : i# : i ,
CARL e oads hen FAU 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
Facy 2504 7024 16 50.29 0500 técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | No mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma
| endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
bacterianas  (véase autorizada en su registro
o CENARES Nota 1) ( sanitario .
S 3 Biocompatibilidad
RODRIGUEZ %:gmg;u_;" 34 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO  10993-4  Biological
iy B (S evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
o interactions  with  blood,
& CENARES numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
Ermase dntamclve sor SNCHEZ registro sanitario
e 3.2 Citotoxicidad No citotéxico ISO  10893-5 , Biological
TR0 0500 evaluation of medigal devices

ONAL BE AREDUIPA

Version 02

~

(b




-
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» CENARES

Famado dgmmamz por GUILLEN
CARDENAS Mg $asin FAU
e

mnn-DuZV'
Fecha. 20.04.2424 16:50 40 -0500

& CENARES

Firmado di e por
RODRIGUEZ R ) Cesar
Josimar FAU 20536298485 soft
Motivo: Doy V" B

Facha. 29.04.2024 11.45.43 -05.00

4 CENARES

Flrm.dn aliatas oo SANCHEI
C ndm
Mnnvor D
naozoz 0954 13 05 00

.+ Caracteristicas

Especificacion

" Documento Técnico de
Referencla

- Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  biolégica  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
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34

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 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3:5

Irritacion

No produce irritacion

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de 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 catéter endovanoso periférico con disposntivo de
bioseguridad

Catéter (véasa Nota 1)

4

Material

4.1

Tubo del catéter

Poliuretano o
politetrafluoroetileno (véase
Nota 3)

Cono del catéter

Establecido por el Ministerio
de Salud

Calibre

Pcﬂmero

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
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Especificacién

Documento Técnico de
Referencia

5: Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1 Y4 in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

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

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

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

& CENARES

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

P Vighalmdnte por GUILLEN

< 1S Modas Ivan FAU

20 L
Motvo Doy V* B
“acha 29.04 2034 165045 -0500

s CENARES

Firmado digitaimgnts por
RODRIG\JEZ R Casar
Josimar FAU 20618298485 soft

Motvo Doy V' Bl
Facha 29 U4 2044 11:45:49 -05 00

11

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 talén
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

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

& CEMNARES

Fumado gignaiment§ por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Algars FAU
20538296485 solt
Motvo. Day V- B°
Fecha 26 D4 2024 8 54 4 -05 00

12

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypoderﬁﬁc applications
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HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA
ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA

LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE

BASES INTEGRADAS

“N° |. - Caracteristicas Especificacion Documenta Técnico de
s TR Referencia
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
13 Color del cono del | Verde o verde claro o verde | Establecido por el Ministerio
catéter oscuro o verde profundo | de Salud
(transparente o translucido)
Aguja introductora (véase Nota 1) : ; :
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
15 Punta e Afilada
e Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 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

Dispositivo de bioseguridad (véase Nota 1)

registro sanitario

18

4 CENARES

Sistema de | Pasivo (automaético) o activo | ISO 23908 Sharps injury

activacion (mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y 2) and test methods — Sharps

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

Firmado digitalmente por GUILLEN
CARDENAS Mowses lvan FAU
5 har

Fecha' 29 04 402¢ 16.50 51 -05.00

& CENARES

Ficmado dighalmgnie por
RODRIGUEZ RGSADO Cesar
Josimar FAU 20438298485 soft
Molvo uo&v' [

Fecha: 29 04 2044 1145 55 -05:00

Firmado digiaimepte por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro fVexs FAU
20538208485
Mativo' Doy V* B
Focha. 26.04.2024 0954 50 05 0

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 permitidos de residuos de
esterilizacién por dxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

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

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

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

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
o CENARES  mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida-en el-parafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de'la a ion 'efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion. p
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HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA BASES INTEGRADAS
ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE

1.2, Graficos o esquemas referenciales

s T S
B &

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

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico). (No incluye disefio)

" =
o

S % .

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

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

& CENARES  11.1.3. Rotulado

Fumat dgiaimdpe por GULLEN 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y medlato o secundario

SN s " FAY
Feo By esosa ason 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 sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Regtamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-

# SA y sus madificatorias vigentes.

E‘L‘"L?i:%:‘m;i ";::g;s& - La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
e A K. del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

11.1.3.2. Embalaje

, CENARES ) ; o e
e . El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Flrmadio digtaimete pot SANCHEZ
xs FAU

SANCHE 7 Pearofie . Nompre del dispositivo médico
Lol S| — - Cantidad
e Lote
QF_ GIULIANA AY
RESPONSABL OGRAMACION
Version 02 4 5de 11
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HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA BASES INTEGRADAS
ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

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

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

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, 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 e 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:

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

e  Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

11.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso
& CENARES N
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
Famaodiguimonie p GULLEN  manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
N B o Tedactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
o 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.

‘!,' CENARES 2. CONDICIONES DE EJECUCION

Fimado dgtamde por 11.2.1. De la recepcion
ROORIGUEZ ROBADO Cesar

Josimar FAL 205BA298485 soft

Motivo.

V'B

Feca 2004200 1145090500 E| acto de recepcion 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, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
o CENARES organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
i cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
i stamdne pr sancizz 06 BUENAS Précticas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
oA AL Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

R Blasponss s 0500 Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

GO y VAL €

C
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ASH N° 016-2024-HG - ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA
/13
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, 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 remision.
3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.
4 Copia simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.
5 Copia simple del certificado de analisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral 1ll.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.
6 Copia simple del cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u otros 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. Para el presente
7 Copia simple del acta de muestreo. proceso  no  se
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de solicitar el

& CENARES

Frmada digtaime]
e 5L o)

< 35 har
Mol (VB
Facha. <404 202:

pie por GLLLEN
5 Ivan FAU

165112 05:00

 CENARES

Firmada digtaidante por

RODRIGU

SADO Cesar

Josmar FAU 2§538298485 soft
Matva Da&v‘ 3
Fecha 20 24 11.46 17 0600

 CE
¢

Firmagu digltatrd
SANCHEZ Podrd
2053A298485 sof

g V' B
Fecha 76.04 204

NARES

nte por SANCHEZ
Alews FAU

{4 06 55 44 0500

Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segtin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

—

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

b certificado de control
de calidad, para no
poner en riesgo la
finalidad de Ila
contratatacion.

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. 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 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
por Gnica 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 afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion 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 muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

Version 02 RESPO
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¥ CENARES

Firmado digitalmebta por GUILLEN
CARDENAS Masks ivan FAU
20538298485 harg

Molivo. Doy V* B°
Fecha ?Dﬂ"& 2024 16 51:20 -05:00

& CENARES

Firmada d 1e por
RODRIGUEZ R Cesar
Josimar FAU 208485 soft
Motvo Doy V* B

Fecha’ 29 04 2034 11:46.27 -05.00

& CENARES

Firmada por SANCHEZ.
SANCHEZ Pedro Blexis FAU

20538208488 sotf
Mativo' Doy V° B7)
Fecha: 26,04 2024 09:56 13 -05.00

11.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién 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 generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

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

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

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

N° -Caracteristica Ensayo Capftulo/Numeral | Documento técnico
S o Sl : - de referencia
Catéter endovenoso-periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositivo médico
completo).” . " . : 7i Lo &
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o Ia oportunidad
del suministro originados de la 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 evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratario de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado,

los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
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 paguete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de

manera aleatoria el lote que presente-mayor f ero de unidades, sobre el cual el CNCC del
s a1 g8 £ HE

Para el presente
proceso  no  se
solicitara el
—1yp-certificado de control

de calidad, para no
poner en riesgo la
finalidad de la
contratatacion.
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INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamario de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

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

Las unidades utilizadas 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 tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo 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 la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad “NO CONFORME”",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefalado en el siguiente parrafo.

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

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" 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
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 dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefalados 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.

Il.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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerde a lo establecido en la NTS N° 123-
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi

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

& CENARES

Firmado diglalmente por GUILLEN
CARCENAS Mojses ivan FAU
20538238486 hird

ivo: Doy V= §°
Fecha: 29 04 20P4 16 51 28 -05:00

4 CENARES

Firmado digtaimehte por
RODRIGUEZ ROBADO Cesar
Josimar FAU 205B8238485 saft
Motvo. Doy V' 8
Fecha 29 04 202% 11 46 47 0500

& CENARES

Firmadu digtalmente por SANCHEZ
SANCHEZ Pudio Aexis FAU
20538298485 sofl
Motva: Doy V- B°

Fecha 26 04.2024 3 5701 0500

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
IIl.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
111.1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

11.1.1.1.x Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro

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

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.

1.1.1.2., 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 drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun 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 Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especifieassal tipordedispdsitivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleceioh J\gjgsucion contractual.
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11.1.1.3., 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), segun 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, acompaiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

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

it.1.1.4.. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién 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.

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

Fimado digkal nte por GUILLEN X 3 ) . . )

i‘d%suzgnsﬁs BJ‘"" A I1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
- . %

Yoine 154 A2a 1651 40 0500 o manual de instrucciones de uso.

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

veracidad de dichos documentos.
. CENARES

Firmado ggtdmente por

SADO Cesar
Josimar FAU PO53B298485 soft
Motvo D"S‘" B
Fecha 20.04 p024 114852 0500
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i “ HOSPITAL
5 . GOYENECHE
“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA i

INDEPENDENCIA Y DE LA CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE
JUNIN'Y AYACUCHO” i
6. LUGAR, PLAZO Y HORARIO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

6.1. LUGAR

LUGAR DE ENTREGA:
La entrega, debera efectuarse en Almacén Especializado de Medicamentos del
Hospital Goyeneche.

6.2. PLAZO.

PLAZO DE ENTREGA.

Compromiso de plazo de entrega. La entrega de los Dispositivos Médicos:
Insumos y Materiales de uso Médico se realizara en una entrega, se efectuara en
un maximo de 7 dias de recibida la orden de compra.

6.3. HORARIO.
El horario de atencién en el cual el contratista podra ejecutar la prestacion es de
lunes a viernes de 7:00 am hasta las 12:30 pm.

7. PENALIDADES.
Se aplicaran de acuerdo al articulo 161, 162 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

7.1. Penalidad por mora
La Institucién podra penalizar a la empresa si se reporta incumplimiento en la entrega,
modificacién de la descripcién técnica solicitada.

8. FORMA DE PAGO.
De acuerdo al articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; La
Entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los quince (15) dias calendario siguiente a la conformidad de los bienes.

9. CONFORMIDAD DEL BIEN
La conformidad del bien estara a cargo del
° Departamento de Farmacia.

Hospital Goyeneche 111 arios al Servicio de la Gran Regioén Sur
Av. Goyeneche s/n. Central Telefénica. 054-231313. Fax: 223501
Email: hospitalgoyeneche@saludarequipa.gob.pe

~
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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
A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

e Resolucién 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
ambito.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada

con cierta atribucion 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 o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos
bienes en el mercado.

Acreditacion:

e Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria deFuncionamiento 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 ambito.

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:

Item 1: S/. 185,740.00 (Ciento ochentay cinco mil setecientos cuarenta con 00/100 soles),
Item 2: S/. 204,660.00 (Doscientos cuatro mil seiscientos sesenta con 00/100 soles)

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de:

Item 1: S/. 23,217.50 (Veintitres mil doscientos diecisiete con 50/100 soles),
Item 2: S/. 25,582.50 (Veinticinco mil quinientos ochenta 'y dos con 50/100 soles)

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de

compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya

~
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cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'' correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

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

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

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

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

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

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

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

Importante

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

11

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

“«

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

(--)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

©/
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CAPITULOIV
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:

FACTOR DE EVALUACION PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el - N L
postor. La evaluacion consistird en otorgar el maximo

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

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

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

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

100 puntos
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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 ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO
(CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL
Il GOYENECHE, que celebra de una parte HOSPITAL GOYENECHE DEL GOBIERNO
REGIONAL DE AREQUIPA, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20163654246, con domicilio
legal en AV. GOYENECHE NRO. S/N (HOSPITAL GOYENECHE) AREQUIPA - AREQUIPA —

AREQUIPA representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... 1, y de otra parte
Lo, ], con RUC N° [............ ],  con domicilio legal en
[ceciiiiiiiiiiinnsinscrita en la Ficha N° [, ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [...........cocvveviiiiiniie, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.....ccooovvinnis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudic6 la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGADA N° 016-2024-HG para la contrataciéon de ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO (CATETER VENOSO Y ENDOVENOSO) PARA LOS DIFERENTES SERVICIOS
DEL HOSPITAL Il GOYENECHE, a[INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PROQ],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO ) ) )
El presente contrato tiene por objeto ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER VENOSO
Y ENDOVENOSO) PARA LOS DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL IIl GOYENECHE.

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 SOLES, en PAGO
UNICO, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segin lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méaximo 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

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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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de cinco (5) dias calendario contados a partir del
dia siguiente de recibida la orden de compra, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.

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 realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:
e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL

DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

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 recepcidn sera 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 maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacidn 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,

~
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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
derivadas del presente contrato, bajo sancién 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) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica autométicamente 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, segun 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 debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo 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

~
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darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

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 administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del 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 ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segin el acuerdo de las partes.

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

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

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

13 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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

@
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del Estado.

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [...uieeeeeiiiieeeeaanenes ]

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales!4.

¥ 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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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 016-2024-HG
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) :
MYPE1S Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

W DR

5.
6.
Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacioén de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
hébiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

1> Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
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) :
MYPEY Si | No |
Correo electroénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizaciéon de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

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

17 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en 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 condicion de micro o pequefia empresa.

8 Ibidem.

1 Ibidem.
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3.
4.

5.
6.

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

20

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.

~

O/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

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

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

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

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

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

Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 5

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcién 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 comun en [........cccccoevviiiiieeens ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4, .,
NSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2°

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

~

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
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 exoneracién 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].

“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o
documentos independientes, en los items que se presente”.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO /O/C/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 27
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OoCP?2 DE SEREL |PROVENIENTE?® DE: MONEDA IMPORTE CAMB|208 ACUMULADO
PAGO C 25 VENTA 29
ASO

1
2
3
4

24

25

26

27

28

29

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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w | cewte | OBIETODEL | CoURiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD)  EXPERENCIA | \ionepa | IMPORTES | Cameio |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA ot

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
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, seglin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacién 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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ANEXO N° 10

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segun 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 bonificacion, 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

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° 016-2024-HG
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~




