/ HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS-SEGUNDA CONVOCATORIA

BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION
SIMPLIFICADA PARA LA CONTRATACION DE

SUMINISTRO DE BIENES

Aprobado mediante Directiva N° 001-2019-OSCE/CD

Crganisma
Supervisot de s
Conil ral acannins
dal Estada

@SCE

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




/

HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS-SEGUNDA CONVOCATORIA

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
"""" 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 seleccidn, segin corresponda
o Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abc las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L]
proveedores.
i Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. 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 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
~ 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra . i
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
R Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
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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HOSPITAL DELIMA ESTE - VITARTE

BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGADA N°
01-2024-HLEV-CS

SEGUNDA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!
ADQUISICION ANUAL DE DISPOSITIVO MEDICO -
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO
DE SEGURIDAD PARA EL ABASTECIMIENTO DE
PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL
HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE.

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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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
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectlia 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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15.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

2

Para

mayor informacibn 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.

1.13.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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 electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La 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 seleccién 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, evaluacioén, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

~
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la natificacion 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 apelacién se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccién hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 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 seleccion segun relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6érgano 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 mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

e A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
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 documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, 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.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

~
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3.3.

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

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la 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
clasificaciéon 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 clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
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 méas 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.

~
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién 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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

~
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE

RUC Ne° : 20611127511

Domicilio legal : Av. José Carlos Mariategui Nro 364 Asociacion la Estrela — Lima .
Lima — Ate.

Teléfono: : 922312818

Correo electrénico: : andrelaura6390@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del ADQUISICION ANUAL
DE DISPOSITIVO MEDICO - CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y
AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE.

UNIDAD DE

MEDIDA CANTIDAD

ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N§ 18 G X 1 1/4"
CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDA

UNIDAD 54,000

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N§ 20 G X 1 1/4"
CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD

UNIDAD 24,000

CATETER ENDOVENOSO
3 PERIFERICO N§ 22 G X1 CON UNIDAD 42,000
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
4 PERIFERICO N§ 24 G X 3/4" CON UNIDAD 28,000

DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 — APROBACION DE
EXPEDIENTE DE CONTRATACION el 20 de junio 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Donaciones y Transferencia - DyT
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.
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1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO PALICA
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de Primera entrega:
hasta un plazo maximo de 05 dias calendarios de notificada la orden de compra respectiva.
e Siguientes entregas: A partir de la 2da. entrega en adelante, se realizaran cada 30 dias
calendarios después de la anterior entrega, si el Ultimo dia de entrega fuese un dia feriado o
feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el Ultimo dia de entrega sera el dia habil

siguiente., en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Aflo del Bicentenano, de |3 consoldacion

ANEXOD 02
CANTIDAD ¥ CRONOGRAMA DE ENTREGA

B CODM0 1ERA | 2D& | JERA | 4TA STA ETA
CODIGD 3IGA DESCRIPCION
PQTE. | MEME | ZIEMED —— ENT. | ENT. | ENT. | ENT. | ENT. | ENT.

2
a3
2

:

11va 13/A | canmDan

CATETER

ENDCAVENOSO
PERIFERICO Ng 18 G X1 4300 | 4500 | 4500 2500

1 30363 AQ5TOOAO09E | 3w mepa TIVG 5000 | 4500 | 4500 | 4570 | 4500 | 4500 | 4500 2000 E4000

DE SEGURIDAD
UNIDAD
CATETER
EMDCVENOSO

2 2357 | 4psyomipmz |PERIFERICONG20G X1 | snpy | apgp | 2000 | 2000 | 2000 | 2000 | zoo0 | 2000 | 2000 | 2000 | 2000 | 2000 25000

EMDCVENCSO
- PERIFERICO N§ 22 G X1 3000 | 3000 | 3000 6000

3 157138 425700210093 CON DISPOSITIVO 6000 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 3000 42000

DE SEGURIDAD

UNIDAD

CATETER
ENDCAVENOSO

. PERIFERICO N§ 24 G X
4 15713 ASSTORADIOD | 3= ey DISPOSITIVO
DiE SEGURIDAD
UNIDAD

4000 | 2000 | 2000 | 2000 | 2000 | 2000 | 20op | 2090 | 2000 | 2000 | 200D 4000 29000
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, el cual sera
entregado de manera digital, sin costo alguno para tal efecto debera ser requerido ante la Mesa
de Partes a la Unidad de Abastecimiento del Hospital Lima Este Vitarte ubicado en la Av. José
Carlos Mariategui N°364 — Ate — Lima — Lima (puerta 5)

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

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

o Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2024.

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

o Decreto Supremo N°082-2019-EF, que Aprueba el TUO de la Ley N°30225.

o Ley Contrataciones del Estado. - Decreto Supremo N°344-2018-EF, que Aprueba el
Reglamento de la Ley N°30225 — Ley Contrataciones del Estado.

o Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que Aprueba el TUO de la Ley N°27444.

o Ley del Procedimiento Administrativo General.

o Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
que 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 Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informaciéon 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 Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

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

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

9
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e)

f)

a)

h)

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro santario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico se aptica para todo al proceso de seleccién y ejecucién
contractual.

Certificado de Buenas Préacticas 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 familla del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Eurapea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa
vigente.

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

Certificada de Buenas Précticas 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 da
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional (ARM), sogln normativa vigente.

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

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

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sehalen los ensayos realizados, las ospecificaciones y resultados obtenidos segun
lo autorizado en su resistro sanitario, que sustenton las caracteristicas solicitadas
en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas ospeciicas solicitadas en la presente

Ficha de Homologacion Indicadas on las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado en
el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sofialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e

~
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)

k)

Inmediato de la Ficha de Homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitarlo del dispositivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracion de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segln las consideraciones en el Anexo
N°1.

Los postores deberan dejar su muestra en Mesa de Partes a la Unidad de
Abastecimiento del Hospital Lima Este Vitarte ubicado en la Av. José Carlos
Mariategui N°364 — Ate — Lima — Lima (puerta 5), en dia de la presentacién de la
oferta en el horario de las 08:00 horas hasta las 16:30 horas.

Nota 5: Para los documentos emilidos en el extranjero cuyo contenido se
encuentre en Idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion
emitido por un traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El
postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

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

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacién 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
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

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

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

~




-

HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS-SEGUNDA CONVOCATORIA

2.3.

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”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)
<)

d)

e)

f)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

Autorizacion de notificacion de la decision 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®.

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 ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razon social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado’.

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

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

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

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

©/



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.4,

2.5.

Importante

del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales 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 supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida ante la Secretaria de la Unidad de Abastecimiento
del Hospital Lima Este Vitarte ubicado en la Av. José Carlos Mariategui N°364 — ATE — LIMA —
LIMA (PUERTA N°05 — | PISO).

FORMA DE PAGO

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

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

Recepcion del Alimacen de Medicamentos — Servicio de Farmacia y Equipo de Almacen central.
Informe del funcionario responsable del Servicio ed Farmacia emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

Comprobante de pago.

Guia de remision.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de la Unidad de Abastecimiento del
Hospital de Lima Este Vitarte ubicado en Av. José Carlos Mariategui N°364-LIMA-LIMA-ATE
(puerta 5).

10

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

~
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PERU Hospita ¢ COONDINACIIN ALMACEN OE
Limwa Este - Witarte SERVICIO DE FARMACIA MEQICAMENTOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS (EETT) PARA LA ADQUISICION DE

BIENES
" DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO ¥ AL
| UNIDAD ORGANICA | AREA USUARIA: TRATAMIENTO-AREA DE FARMACIA
F ACTIVIDAD DEL POI: ::l;gag UNA ADECUADA DISPENSACION DE DISPOSITIVOS
Adquisicion anual de dispositives médicos - Caléler Endovenosa
DENOMINACION DE LA Perifénco con Dispositivo de Seguridad para al abastecimiento de
CONTRATACION: pacientes asegurados y ambulorics del Hespital Lma Este
Vitarte
PEDIDO DE COMPRA N* ‘
[+ | FINALIDAD PUBLICA

La finalidad del presente requenmiento busca adquinr dispositives médicos para diagnosticar, prevenir, ‘
monitorear, tratar o aliviar una enfermedad; diagnosticar, monitorear, tratar, aliviar o compensar de una lesidn

| para la atencion de los pacientes en los diferentes servicios del Hospital Lima Esle Vitarte, de esta manera |
se lograra la atencién oportuna de nuestros pacientes

2. | OBJETIVOS DE LA CONTRATACION l
Objetivo General:
El presente proceso liene por interés |a adquisicion de Dispositivos Médicos. ‘

Objetivo Especifico:
Garantizar la Disponibilidad de dispositivos médicos para garantizar la atencion en los diferentes servicios |
del Hospital Lima Este Vitarte. |

3 CARACTERISTICAS TECNICAS
*  Las caracteristicas del dispositivo medico debera concordar con las fichas técnicas adjuntas.

\

< REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS SANITARIAS Y OTRAS NORMAS

« Ley N® 26842 Ley General de Salud.

+ Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios,

+ Decrato Supremo N° 018-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Santaria de

CRATIN Productos Farmacéuticos, Dispositivos medicos y Productos Sanitarios.
> 3 « Decreto Supremo N* 014-2011/SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

SERVDICE + Resolucion Ministerial N* 055-99.SA/DM Aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
FARMACA |3 Productes Farmacéuticos.

VB /i « Resolucion Ministerfal N* 585-89. SA/DM Agrueba Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
SATE s Productos Farmacéuticos y Afines.

« Resolucién ministerial N° 833-2015MINSA. Aprueba el Manual de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

« Resolucion Ministerial N* 116-2018MINSA, “Directiva administrativa N* 249-MINSA/2018/DIGEMID.
Gestién del suministro integrado de suministro pablico de productes farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios -SISMED.

Las referidas normas Incluyen sus respeciivas modificaciones, de ser el caso

5. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION

No corresponde

VIGENCIA Y GARANTIA COMERCIAL

La facha de vencimiento minima de los dispositivos médicos debe ser igual o mayor a (18) meses al momento
del internamiento en ef almacén de la entidad y adjuntando la carta de compromiso de canje por fecha de
vencimiento, carta de garantia cana de vicios ocultos y por defecto.

El proveedor trindara una garantia comercial de (12) meses.

T MUESTRAS
i Corresponde

Av. José Carlos Mariatagul N* 254
Ate, Teléfono 01 - 417-2923
waw hlev.gob.pe
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mid edas fa Mulaes ¢ Horthres
AT "a [Tt TalE e - R T B
EN J SyECUERD
Evaluzcion de muesiras: La presentzcion de mussiras es OBLIGATORIA, &l cusl debe ger praseniada
el dia dé la presentacion de oferias glecironicas. Solo fas muestras 3é presenlardn eh Mesa de partés
de la. Entidad, silo Av. José Carlos Marigtegui 364- Ate, puerta N° 1, en &l hordrio de 08.00 a 16:00
horas, es deindicar que la NO presentacion de muestras, se considerara su oferta-como NO
ADMITIDA.

el s b
Al et Boanhanag dg g e i

Las muestras deben indicar el procedimiento de seleccidn, &l item o item paguete al gque se presentan.
{irerificar mas informacién en el cuadro: EVALUACION DE MUESTRAS - ANEXO 01 DE LA FICHA
HOMOLOGADA),

Sobre las muestras se indica que por Ringlin motivo se 2ceptaran muestras con fecha de vencimiento
caducados.

a. PRESTACIONES ACCE3ORIAS
Mo Coresponde

8. REQUISITOS DE GALIFICACION.
= Copia Simple de Resolucian de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento.

DOCUIAENTOS PARA LA ADMESION DE OFERTA.

+ Resolucidn de Auterizacidn de Registro Sanitario o Certificado’ de registro sanitario vigente a fa
presentacion de la propuesta emitida por |a autoridad nascional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos ¥ Productos Sanitarios (AMM), A«d&mas. las resoluciones de autorizacién de los cambiog. en el
registro sanitario, en tanto éetas:tengan por finaikdad acreditar I3 comespondendia entra la fnfermacion
registrada y el dispositivo médico oferlado.

‘Mo se aceptaran ofertas de dispesitivas médicos cuyo registro sanitsrio o cerfificade de registro sanitario
s8 encuenire suspendide. o cancelado.

La exigancia de wgencm del registro sanitario o certificado de registro sanitario det dispositive médico se
aplica para fodo el proceso de-seleccion y sjstucion conrachual,

Para el caso de empresas distribuidoras de productos naclonales, padran presentar copia
simple del Registro Sanitario del fabricanie,

En caso el producto ofertade no requiera Registro Sanitarie, deberd praseniar una Declaracién
Jurada inticande dicho extramo, dahlendnpresehlff el docurnents que sefiale que no requicre registro
sanitario-amifido porla DIGEMID para la suscripeion del contrato.

= Certificado de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente a la fecha de presentacion del
fabricante nactonal emitida por la Autorfdad Macional de Praducios Farmacéuticos, Dispositivas Madices
y Productos sanitarios (ANM), debe comprarider ef drea de fabricacion, tipo. o milia del dspositivo
madico, segdn nnn'nalh:a vigente,

En caso de dispositivos importados, documentn equivalente a [as Buenas Fraciicas da Mamrra::mm
(BPM). que acredite 2l cumplimiente de Normas de calidad especiiicas al fipo de dispositive médico
como: Certificade CE de ta Comunidad Evropaa, Cerificacion 1SC 134848, FOA u gtros de acuerdo con
gl nivel de resgo emitido por. la Autoridad o Entidad Competente del pais de ongen, segln normativa
vigents.,

La exigéicia de la vigencia del Cerilicado de Busnas Practicas de Manufactura (BFM} u ofro dacumento
equivalente gue acredile el cumplimienio de Normas de Talidad especificas al fipo de dispositvoe médiso,
s¢ aplica para todo ef procaso.de salaccian y ejecucidn contractual.

» Certificadc de Buenas Précticas de Almacenamientoc {BPA) Vigerite a-la feéha de Presentadion.de
Propuesta, a2 nombre del posior, emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispesitivos Madicos y Productos sanitarios (ARM), sequin nomativa vigente.

En caso que el postor conirate el servicio de almacenamiento con un tercerc, ademas debe presentar
el Cerdificado de BPA vigenta a fiembre de la empresa que presia sf senicio, acompafiado de a
documsntacian que acredite &l vincule contractial vigente entre. ambas partes.

Para el case de fabricanies, baslaré la preseniscion del Cerlificade de Buenas Praclicas de
IManuiaciura, dads que ésté incluye las buenas prasticas de almscenamiento.
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+ Certificado de Analisis u otro documento equivalente del dispasitivo, en el que se sefialen ks ensayos
realizados, as especificaciones y resutados obtenidos segun o autorizado en su regisiro sanitario, que
sustenten |as caracteristicas solicitadas en la Ficha de Homologacién.

En caso que el certificado de anaksis u ofro documento equivalente no haya considerado todas las
caracleristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de Homologacion indicada, se debe
presentar documentos técnices emitidos o avalades por el fabricante que certifiguen cumplimiento de
dichas caracteristicas

« Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo aulorizade en el Registro Sanitario
del dispositivo medico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado, en el
numeral 2. 1,21 envase mediato € inmediato de la Ficha de Homologacion,

* Inserto o manual de instruccicnes de uso, de acuerdo con lo autorizado en el registre sanitario de
Dispositivo Médico ofertado,

* Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion organclépticas y
corroboracion de la informacidn consignada en los documentos técnicos presentados por los postores,
segdn las consideraciones en el anexo N* 01,

NOTA: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un traductor pablico juramentando colegiado
certificado, El postor es respensable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

REQUISITOS DE PROVEDOR (LOS DOCUMENTOS SERAN ENTREGADOS AL MOMENTO DE LA
RECEPCION EN EL ALMACEN).

- Certificado de Buenas Pricticas de Manufacturas para fabricacién de productos farmacéuticos,

medicamentos gases medicinales.

Vl%e&e a la fecha de Prasentacion de Propuestas, emitido por la autoridad Nacional de Medicamentos ~

DI ID
Se podra presentar decumentos gue acrediten la misma funcion, valor o eficacia gue los Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura extendido por autoridad competents en el pais de origen, esta
opcidn sblo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del
preducto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacién.

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento Vigente a la fecha de Presentacion de
Propuestas, Este documento no resulla exigible a los fabricantes, ya que, en este caso, las Buenas
Praciicas de Manufactura incluyendo a las Buenas Praclicas de Almacenarmiento,

Para el caso de fabricantes, bastard la presentacion del Cerificado de Buenas Practicas de
Manufactura, dado que éste incluye las buenas practicas de almacenamiento,

- Certificado de Registro Sanitario
Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la avtordad nacional de medicamentos
- DIGEMID, Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados en el
Registro Sanitanio del producto ofertado.

Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar copia
simple del Registro Sanitaric del fabricante.

En caso el producto ofertado no requiera Registro Sanitario, debera presentar una Declaracion
Jurada indicando dicho extremo, debiendo presentar el documento que sedale que no requiere
registro sanitario emitido por la DIGEMID para la suscripcidn del contrato.

- Resolucién de Autorizacién Sanitaria de funcionamiento
Vigente a la fecha de presentacién de propuestas, emitida por la autoridad nacional de medicamentos —
DIGEMID come laboratorio para la elaboracion de PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS,
DISPOSTIVOS MEDICOS. En caso de consorcios la emprasa que suministrara el bien debera presentar
la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de funcionamiento emitida por DIGEMID.

NOTA:

AL MOMENTO DE INTERNAR EL PRODUCTO CONSIGNAR LOS SIGUIENTES REQUISITOS:
Protocolo de anélisis y/o Certificado de andlisis y/o ficha técnica de andlisis.

Av. José Carlos Mandtegui N* 354

G
,’31/5\ Py ._ul{ Ate, Teldfonc 01 - 4172823
.'lk 13 www hiav.gob.pa
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Debera ser emitido por el laboratorio de control de Cailidad del fabricante o por un laboratono
acreditado o autorizado por el Miniaterio de Salud (MINSA).
Debe consignar cuando menos o siguiente.
- Nombre del laboratorio que emite el protocolo de analisis.
- Namero de Protocolo o Cédigo de Identficacion,
- El nombre del producto.
- La forma farmacéutica o cosmaética, cuando corresponda.
- La farmacopea. formulario o suplemento de referencia actualizado 6 norma técnica propa a la que
se acoge el fabricante, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 28° del presente Reglamento.
- Fecha de vencimiento.
- El nimero de lote,
- La fecha de analsis o facha de emision
- Los analisis fisico-quimices y microblolégicos, farmacologicos yio bioldgicos Cuando correspondan,
sedalando las especificaciones, limites de aceplacion y resulftados oblenidos
- Firma del o los profesionales responsables del control de calidad: se aceptara certificado emitido
elecironicamente, acompanado de una Declaracion Jurada del emisor del protocolo.
- Las demas especificacicnes particulares que, para cada tipo de produclo, se establecen segun
Reglamento”.

- Acta de verificacién cuali-cuantitativo.
Debera ser emitido por el proveedor:
- Contratista
- Tipo de adquisicidn
- Orden de compra
- Contrato N*
- Entrega N*
- Usuario
- Nombre del producto
- Unidad de medida
- Presentacion
- Cantidad
- Solicitada
- Cantidad recepcionada
- N" de gula
- Lote
- Fecha de vencmiento
- Registro sanitario
- Protocolo de analisis

Acreditacion:

« Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Mamufacluras para fabricacidn de productos
farmacéuticos. medicamentos gases medicinales.

Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Copia Simple de Certificado de Registro Sanitano

Copia Simple de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento.

Protocolo de andlisis y/o Certificado de analisis y/o ficha técnica de andlisis

10. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Lugar;: La entrega debera efectuarse en el Almacén de medicamentos ubicado en ubicado Av. José Carlos
Marigtegui 364- Ate, puerta N° 5 de Hospital Lima Este vitarte.
Herario de atencion de lunes a viemes de 8.00 horas a 16.00 heras.

Plazo:

« Unica entrega: hasta un plazo maximo de 05 dias calendarios de notificada ia orden de compra respectiva

«» Siguientes entregas: A partir de la 2da. entrega en adelante, se realizaran cada 30 dias calendarios
después de la anterior entrega, sl el ultime dia de entrega fuese un dia fenado o feriado no laborable
decretado por el gobierno nacional, el Ultimo dia de enfrega sera el dia habil siguiente.

» Las entregas programadas podran ser medificadas previa coordinacion entre el proveedor y el drea usuaria.

11",
CANTIDAD Y CRONOGRAMA DE ENTREGA

La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla la cantidad referencial
detallada en el ANEXO 02.

/& ~"'i-\\ Con- Av. José Carlos Maridegui N* 364
3/ 7@\ & 8 pu;)'gﬁﬁ Ate, Teléforo 01 —417-2923
g“t &l E g www_hiev gob pe
‘\' 5, Peri
2 4
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12. CONFORMIDAD

+ Recepcién y Conformidad: ALMACEN DE MEDICAMENTOS-FARMACIA
« Recepcién y confermidad: ALMACEN CENTRAL.

13 FORMA Y CONDICIONES DE PAGO

EI HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE, efectuara ef pago segun o establecdo en los procedimientos que para
aste caso haya normado: guardando relacion con lo establecido en la Ley No.30255 Ley de Contrataciones
del Estado, Modificado por los Decretos Legislativos N* 1341, que modifica la Ley N* 30225 y Decreto |
Legislativo N® 1444, que modifica la ley No.30225; concordado con el Reglamento de la Ley No. 30225,
aprobado por Decreto Supremo No. 344-2018-EF, publicada en el Diano Oficial El Peruanc el 31 DIC 2018,
y sus modificatorias, asi como cualquier otra norma legal que sobre dicho aspecto este vigente; y después
que se olorgue la conformidad respectiva, siempre que se Verifiquen el cumplimiento de las demas
condiciones establecidas en el contrato

Para efectos del pago, se debe contar la siguiente documentacién:
*  Orden de compra (3 copias)
* Factura (onginal y 3 copias)
+ Guia de Remision (original y 3 copias)
* Recepcion: Almacén de medicamentos y del Aimacén central.

1. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA
El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del servicio ofertado por un
plazo no menor de un (01) ano, contado a padtir de la conformidad otorgada por la entdad,

1s. PENALIDADES

enaoad pOr Niora en fa ejecucaon de 1a presiacion.
En caso de retraso injustficado del contratista en la ejecucidn de las prestaciones objeto del condrato, la
entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso.
La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente formula:
Penalidad diaria =

0.10 x monto
F x plazo en dias

——r il

Donde F tiene los sigulentes valores:
a) Para plazos menores o iguales a sesenta (80) dias, para bienes y servicios: F = 0.40.
b) Para piazes mayores a sesenta (60) dias, para bienes y servicios: F = 0.25,

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, a la ejecucidn Iotal del servico o a la
obligacion parcial, de ser el caso, que fuera matena de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable,

Esta calificacién del retraso como justificado no da a lugar al pago de gastos generales de ningin tipo

18. OTRAS PENALIDADES
No corresponde.
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'nngm ylo darteados, tora de muestra de sangm, pato
Ines diagrost ¥ 181mpd

DESCRIPGION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS

214 Caractorislicas y eepacificacicnes

complelo
Compueetn por un caldtor, aguja Intoducicra, prolecier y dispositivo do bioseguridad
| i Coteriuticns. |  Gapoiliesclin . Reforencla .
USP caplido <712 0noima ¥oica
1 | Esteiiicod Estérl |véase Noz 1) de reforencla awtodzaca en su
‘registo panitorio
5 USP capinde <I6'> o noema
Endoioxiras No mis do 20 5
2 | Jaeadanas UEfdispositvo tdenica de reforancia sutorizada en

SU regsTo saniario

3 | Secompatiblidad:

3.1 | Henocompalbiidad | Hemocompalible

1SO 10053-4 Biclagical evaluation
of medical davices - Fart &
Sefection of tesis for ineracsors
wits blood, Arexn B numerd B3 o
moma  onka  de  referoncia
aulorzadx en e rgisiro saaltario

Versten 01
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A2 | Citolexicidad

Béa Citolfxico

B0 109556 Elalogizel evelustion
of mecieal doviens - Paf 5 Tost [ar
In witro cyeolosicly, momeral & o
HTP-E50 103835 Evalusciin
bioldgion co disposilivos médicos
Parie & Eneapos g0 chisbosieldad in
wibre, mumaral B o noma Wenica o
mlerencla aulctizada &nsu mg'sim
Aerularis

A3 Irilackn culénea

Mo produce  |eacidn
cuténea

IS0 T0EEE-10 Bloiogcal evelusiion
of medicel devices = Par 18 Teals
for vilmdon and skin sonaltizaton,
rumeral & o MTR-ESD 108993-10
Evaluacién bin¥igica da
dposivogs medicos. Pare 10c
Ensayns de  pitesdin y
eeneibiEzaciin cuttnea, pumae 6
o noma e de ohenansi
sulorzaca en 5 regsiro sanlarag

Sasillzackin

A caldnna

Mo provtese
senaibizackin Cudnga

50 1029310 Bislogical evelustion
ef mediesl devizes - Part 10 Teelz
for Ieflietien And skin censnizafon,
rumaral ¥ o NTPES0 108830
Fualipinhn Takiyica (i 0
ghposivos madoos. Pame 100
Enpayos de Irilackin ¥
sonabibzeciin culinga, pumend 7
o noma leniea de oleencia

A5 | Toxicidad sistémiza

o produce  lodcidad
sibhmica

130 1080311 Biokogcal evaluation
of medioal devizos = Part 11: Tects
for symtamic towcity, mumaral 5 and
6 o NTP-IS0 1099311 Evakmcion
blnifgica de disposithvos médicos.,
Parle 11 Eneayes oo Toxlsdad
sistémica, numaral 5 ¢ € o Rerma
Bicriza do referancia SLtnazRda 80

8L PEQISID SARtED0
b Cardter
W' | Caracterioticas | " Especificactjn . |+ Documualo Téonico do -
T Mawnal PiUreIARD ESLa0ITCion pod & rdinisienc
Varekae 01 2deia

Ay, José Carlos Martabagul N3 364
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oadael de.
Lva Esta - Witrta

Ww

“Decenio de |a iguaidad de Oporfunidadas para Mujeres y Hombres™

ge Junin y Ayacucho

2 | Unidad dolcatier

£l axtremo disial gabe
ser conficade pora
facklar la Insercin y
debe cefirss
eslrechamente a s
agujs. Cuendo ha
aguja esté
completamente
iNS2MaMa on & unidad
doi catdier, ol tubo del
caitdter ro daba mi
sobsesaks mde alld del
w@itn ded beel de ka
aguja nl distar mas do
1 mm ded msmo.

ISO 105555  Intravascefar
cethelers — Sterife and singlo-
use cathetars — Pan 5 Over
neodio  peripheral  calhwlers,
numare! 4 o NTP450 105558
Calddares inkravascutares.
Catercs estenlos 00 U SO0
U590, Perto §: Caxiterca poritdrices
sobre agufa intseductord, nusmery
4 0 norma Yenica de referondia
autorizada on sU registro sanitano

3 | Calbmm

18G

IS0 105555  Intravaacular
cathalers — Slorfe and cinglo-
e cathodors — Pat & Ower
noodlo periphacal eathelors, table
1 0 NTPASO 10555-5 Catétorss
uravasculares, Catetores
es1frios do un selo ves. Pare &
Ca¥tares porifiricas soben agas
hmducicra, B3 | o noma
IBonica e referenca sutonada
2N SU rOg St Sanark

4 | Lomglaug

1%inot Wod1 75
mm L2 mm

E2tablociao por o Winlsionos

5 | Ravliodatectabia

St

Cano © ensambledo

No dede presaniar
fugas de liquido

Intgrior del
7 | ensomblado  dal &t":n"m
cora
Libre do  materd
Acobade de la axiraha, ¥n defoctos
8 | superic cel tubo supericaies, De tener
¢el catder wricania no dabo

versa gatas oo fluids

8 | Aspecto c&l Coro

0 105561 Intravascelar
cathaiers — Slerile and gingla-
¢ cathotors — Parl 1: Generad
requiramants, numeral 4 o NTP-
SO 105551 Catétores
Intravascetares, Caldtores
esidriloe de un celo vee. Farie 1:
Requsitos ganerales, numaid o
norma téeakca de  maferercs
autorzada an su registro sanitzno

Con conector ¥po luer
ook

=0 80369-7  Semal-bore
connecior 1or liguics ané gasos in
heatheare appfoations « Part 7:
Connacirs for Inhavascular o
nypmeme anpicarons o norma
wonicn a0 referencia autoeizada
o S TS santan

Acoplaco al Gatélor

Estatieddo po el Vinisteana

Vamsion 01

r—
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lfq:; ‘ "‘),’!f
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Verde oscuo (opace

S0 108555  Inlravascuar
catheers - Serlle ard shge-
ust cothetors — Pant 5 Over
needle porphersd cathelsrs,
numered 4 ¢ NTP4SO 10588-5

10 | Cédigo do coler Caléterns ‘Inirvosculares.

0 translicido) Caibtoreas ostbriloa ds ua solo
uso. Parie 5: Calétares pord dricos
sobre agua Niroducton, numsarzl
4 0 noma ticnice de referancia
autorizads on su registro sanitario

¢) Agujaintroduetors
: : i Dacumento Téonlco de -
N' | Coractariaticas Especificecion Raforsncle s L
1 | Materal Acero inoxidzble
Besel conta afilado,
2 | Tigo de punta w"& Estabiacdo por el Ministario
Lbre de asperezas,
3 | Acabado rebebes y ganchos
1SQ §626 Stainicos ool neede
. | bng for the manifacture o
o | Pesstenczan o 12 VR | mwdcal dwscas — Reqummants
comsiin i MOSURC SIGNCS | 2o tast methods, mumeral 5 o

© indizios o€ comosion s
aome  Menka de  referencia
autorizado en 5u reglstro sanitario

d) Diepositivo deo bioseguridad

W' | Camcleraticas Eapechizackén Documento Técalca de - |
150 23208 Sharps inury proleciion
— Beguiremanis and test methods
— Shams protaction faatures for
single-use hypodermic needies
1 mz‘ mmm’o imroducers  for  catilers  and
needles used for Diood sampbng
sumerd 3 o norma téerica de
refornncia avtorizeda en av registre

sanitario

MNota 1: En el caso que ai IspesING meckso haya S0 astaniizado con el métods da Crita
ce Ellleno, detie cumply coa los imites méxdmas pesmiiides de resldees do esterdiizacidn
por éxido de etiono segin la norma idonica de relerencia eutorizada en &y registre
sanltaro.

La vigencia minima oef dispasitivo madion deberd s 00 dinciocho (18) meses al memants oo
Ia antrega en & almacen Ce 18 Enidad; para ef caso de eNiregas SUCCSVAs do banes s un
mismo (ole, pOcran aceptarsa con una vigencia minmea de qunca (1 5) mases (vaase Nos 2)

Nota 2: Excepcionaimerte, fa Enlidad puede pracisar en el requerimienta. en les bases
cal procedmicnio de acieccién yo profonma de conlisto, una vigencia minima del bien
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"Decenio de |2 Iguadad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
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IWeror a @ estabiecida on el pamafo pracederta, e funcitn el astudio de mantaco ¥ de
13 evalugcibn sfectuada por 13 antidad considerando |3 dnatdad de ta contratacidn,
212 Rolulsde
2,1.2,1 Envase inmediato y modiato
El consaride do s rofulados dabo correspondar ol dspesifvo médico oleriado v estar
do acugrde cen k antorizado on s Regsho Sanitano o Cortificado do Reg'siro Santarlo,
sagun los Aticules 17%, 137 v 1568° oel anto para el Registro, Contraly Vigitancia
Santarla de Productos Farmacouticon, = Médicos y Produtos Sanitatios,
aprchado con Dacretd Suprema N 016-2011-SA y modiicatorias vigentes,
LA Enticad manters (a4 faculiad da solichar un logobpe én e envaces mediatd o
nmediale dol dicportive médico, tin que octd wvulnerd o ectatlecidd en @
reglamentaciin vigonto, lo cual debe sor precisado on of roguarimianto quo formu'a ol
A®a uzuariz.
2122 Embalaje
El ombalaje dete ostar Sabicamonts sotulade indicande:
. R « Mombro & depaskivo midico
+ Cantidac
s Lote
« Fecha de vencimienio
+ HNombre d2l proveedor
¢ Especicaciones para fa corservacion y almacenamians
o Namaro de embalges aplables
" Dicha ntormackén pundo ser indicaga en oliquatas,
— 213  Envasey embalaje
Log envasas inmedalo y medialo dal dispodfivo médico caban sujetarse a lo aurorizace
ansu Regisro Saniar y lo establacioo en ef Art. 141°, dal “Heglamento para et Regisyo,
Gonmrel y Vighlancla Saskafa de Producios Famacéuicos, Médcos y
Productos Santarbs® apiosado con Oecrale Supremo N* O1620171-58" y sus
modifcatonas vigentes
-
3 21,31 Envase inmediato o primario
7 Ewase navigual y ofgha, hemmélcamenie seflado, o2 &l aperra. exento o2
L rebabas y afs1as corantes, que ganantiza s propiecadas fsicas, condicianes bloidgicas
& integricad del disposiivo. Resistante a la manipuladido, tansporie, almacanamiento y
dstribucita.
A 2.1.32 Envese mediato o secundario
f::. Cafa da candn o de material dstnto que cootiens en su interlor una © mds uridades de)
dEpositvo koo €n su ewase mediat, que garantiza las propkedades Wsicas,
5 candicdianes blokdgicas e integuidad del dispesitive. Resistenta a fa manipulacion,
tanspoae, almacenemenio y dstiibaciin
21.33 Embalafe
Céja 0e candn comugede o de maeral dstnio cue debe cumpls con s sigulentes
"‘f& requisitos:
st s Numvo que garartica ka ke ardan, cansen/aciin, transsorte, dstilbuckin y
- adecuado amacenamierko dol dispasiivo medicn.
s e Oue faciite si congeo y tacll aplamianie.
VersiEn 01 koo
ARG Av. José Carlos Mariategul N* 364
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« Deba dessantavse 15 utizacon de embalae d8 productas cxmestitles o promacios
@8 10CE00r, ANYe oINS de uso N Senttaro.

21.4  Inserto 0 manual de Instruccionas de uso

£ cordeakio del Insorto © manual de instruoccionas de wso debe comespondar &1
Espositivo médico ofatado, debe astar redactado €0 foma espancl y 8sler o8 ecuerdo
con o autorizaco an su Ragso Santamo, segin [0 establacico en & Anfculo 140° del
“Reglanents pera el Reg=to, Contral y Vigllenda Sanftada de  Producios
Farmacéutives, Dispositivos Médicos v Procucios Sanitarios”™ aprobado con Decrelo
Supremo N* 016-2011-5A y sus modificaloras vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
221 Delarecepcion

La seceptidn se suj<e alas disposiciones de recepcidn y conformidad estellecidas en
& Aeglamento do la Ley da Cantatasiones del Estado,

El asto de recepcion dé ks bienes gue formpardn pate de ls enlrega o realicard por los
resporsables encargados de la erticad para 1o cual of Quimico Famacéutico
Sl resporsable del admacdn o quidn haga sus veces, reafizard la verficacidn documentaria
T A y evaluadién organcléptca da las comciorigticas fiscas del depositive médics, sagin su
‘ precodamionto; cumpliondo con las gigposiconos eetablecides on koo numorales 6242
y 6243 do Manual de Busnas Priclicas de Almacenamionte de Productos
/ Farmacdulices, Dispositivos Mddicos y Preductos Saritarfos on  Labomtorios,
Croguetias, Almacenes Especializados y Almacenss Acuansros, sprobado <on

Resotucion Ninisterial N* 132-20150NSA

2.2.1.1 Venficaclon deeumantaria

A F ccntratisia on ol moments do entiegs 8 g biones en al punto da desine daoe
enlregar los documenios ndcacdos 6n 1 Tabla N 1, loe cuaies deben ectar vigenlet &
12 techa de recopeldn y estar ifrandados por ef Diiector Técnico do) convatista, parm ta
vorifieacion respectiva

Tabia N° 1. Documentos a pressnlar por el contratisis {véaso Nota 3)

' SO0 DOCUMENTD bE
Ordden de compra = Gula de niemamismo

(&

1 Gufh de jemisién o Saciuea

7 Declaracién Jueada do compromeo do canje yo reposicion per defacics o vicios
acules
Tepla sl ool Regisiro Sanilad © Cedlicado do Pegstio Sankane, con
Resolucionfos] de aute def{los} cantic{e) on ol regico santado &i los tuviera,
ol dissostiio médizo.

% Copla ampia 4ol CarAicads 0p ANARIS 0 CODUIMAND GCUNVGIenI por cAda lolo dal
b Seposithvo 2 aniraglr v copia do documentss técricoe para sustontar o sedatado on
4 o sogunco pirralo dol numordl 3.1.1.4. de Documontos pard la admigidn do la clena,

Copta simpre del Cetficado de Buenas Practicas o Marufachra (8FM) u ot
- documanie equivalents que acedie cumpimiento de nomas Me calikiad especitces
al tipo 4 disposivvo madco (CE. IS0 13485, €1c). Para el caso de labricanie naclonal
BFM entido por DIGEMID.

o5 Copés simple dof a3 0 muesteo

fet— Copia simpie dal infonme de ensayo emilido por ol Cenlrs Nacioral de Cond de
1 Calidad (CNCC) dal Instituto Nacicnel de Saud (INS) o por cur/quier lnsoratodo de la
Ped de Leberarios Qficidies de Control de Calidad de Medicamentos y Afines dol

Version 01 6da13
(VSN (™ Av. Jose Carics
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“Decenio de 13 Iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
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.22

Sactor S3lud, segin 138 pruehss ds ensay0 NACSOSS en Ja 1o0ia N° 2 del numeral
2,23 De canwol de calldad

Copla sivgle def Cerfficado de Buenas Praclicas de Alnacenamicrio (3PA)

Nota 3: Leos decumanios 5 pressntar cuyo contanico ¢ ancuentre anbdioma
cfaranta sl espancl, deben presertsr |3 respectiva racceion por traductor
putiico uramentade © Uraductsr coleginds cendicads. =) cortrotista es
rraponsabie ¢ i exacttud y verasidad do dchas dactementas.

Lae copae eimplas del Informe dé Eneayo ¥ del Acla do Muocires cflo apisan & cada
entrega qus coresponcia alectuar un contral de c¥idad, segun cronagrama establecide
por ta entoac

La copia smple de los sacumanios téoricos para sustortar 10 sehatasa en ol seguade
paralo del numera 3.1.1 4 da Documanios para ka afmicidn do  ofarta y 13 Dedarscion
Juradia da compromiso de canje yo reposickdn por defeckas © vicks oculics, 26
FECENCIGNEN por Unica VeZ cuanda se &fectda |2 primer entrega.

La Dedaracion Jurada oe oompmmiso de canle yic raposician por dalectns o viios
oulice spics durante & plsan maximo o5 18 Mesos, CONtado & panir 40 la conlonmidad
odvpada por 1a enticed. Los dSpositivos masiacs a Ingresar an el cane tencran una
vipancia gu o a o inScaco en el vhmo para’o del numeral 21,1, contada o
paric o 1a fecha o0 enlrega del canie.

2212 Evalsaclsa orgsnoléptisa

La avauacion oigancléptica serd reaizeda por ol Quimicn Farmaséution maponsable dal
aimacen 4@ & enbdad! o of profasiinal gua Paga sus Vecss, 580N su procedimionto;
cumpiando ios Ineamientas estabilack®ns en 12 nemea wigen e, pama jo cusl oede ubizar
un pian de muestreo da scuardo con fa norma NTP-ES0 2353-1:201 3 (revisada ol 2018).

Daia conformidad

La conlormicad S sujela a b disposciones do recopcion i conformicdad establacicn en
£l Hapiamento o2 i3 Ley da Gorvralaciores del Estam.

La conformidad de recepcidn de ta prasiacian por pare do @ avrfad, no enana se
cerachd & raciamar posierionmeante por dfectos o vicas oculios a{as) cispasivols)
madico(s) antrapadols). Bl contralista as respoasable por @@ cslidad oimzca y por ins
vickos oculics del disposiive médco ofersaco. El plaro maximo de msponsabiidad del
contassta aplca dusame e plazo de 18 meses, contans a pastir do & coalormidad
okxgada pof la anddad,

Ef canje por 0efecios 0 vicios ocubos serd efectuado en o caso Ge que el dispastivo
mAdon haya sulnido alleracon 0o sus casactarisiicas Wonieas sn causa stibutie al
USUANG O cuaiquiks Ol delcio o vico ooulto. El canje 0 reposiosn sa realizad & soio
requenimiznio de la entided, en un plazo No MAayor a 30 cias calendancs que s2 nds
desde la comunicacida al proveedor o pare de e eniicad ¥ 10 gereowd Qasios
adiciorales a la enicad, Los dsposlives médices a gresar en of canjs andran una
vigencin igu¥ 0 mayor a o ndcado en of Blimo pdmato del numeral 21,1, contada &
park de lafecha de envega gl canje.

Del contral de calldad

Para fe verificacidn de la caidad, el CGispositive mecico esiari suie10 al conir de calldad
en @l Centro Naciona! de Conlrol de Calidad (CNCES) ded INS 0 por cualquler laboeatorka
do la Aed de Labosatorkos Oficdiales de Conol de Calicad de Medicamantos y Afines del
Sector Salud. provio a su entrega en el lugar ¢e desthe final, y segln cronogramna

blecido por & enlided. Los ensayos realizedos por faboratorko de ka sed deben asts
avalados en su resolucidn de aviorizacién vigente emitiie por el CNCC del INS

Vorséédn 01
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Honusiel oe
@» Salud Liva Esia « Wit
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Leo ersayos a efectuarse en o disposiive medico eletada son |63 siguisates:
Tabla N' 2 Ensayos pora el contrel do calidad (véaee Nota 5)

T Caractaristica Caphuiol Dosumerto Téamco do
Anaxo . Roterancia___

1| Esteriidad GCapltuls <71> LB viears 4

|2 | Endoicines boderarms | Gaphula <06 e iimetns

Nota 4: Vigents se considera la ditima edclon de la farmacopes.

Pera lx reafuzacién de lcs enseyos de conbiol de celidad, el contistisla debe prever bos
mquewﬂuaﬁww' cidn, a fin do atender los requerimiontos o eate con
dad,

Le canlidag de mussira pama I35 ensayns de conirol de caldad (Tabla N° 2} eard
determinada por el Genrn Nacional de Coprrol de Caldad (CNCC) del INS o por
cuFquier leborzione oe @ Red &2 Laboraionos Oficives de Conliol de Calkiad de
Medicamentos y Afines def Sector Salud que o costratista haya sefecclonado, los cuates
fomardn como referenca los procedimientos y nanmativas vigeales agprobades por &
Centro Nacional de Conlrol do Celidad (CNCC) oeil INS,

En of caze de una ealroga do flom pagquets 8 ks entidad, que egrupa & mis de un calisre
Yo tipo da catéter endovonoso peritrico, of plan do muastroo pam o5 ensayes co roallzg
sobre @l 1013l do unidades el Bam pagues R entregar & I eavidac, procediandd o
selecCionar oe MAnem akatnra el ot qu presents mayor nimers de unidades, sove
el cual of Centro Nacond de Controt de Galdad dol instiing Nacony o3 Saud o
auaiquer pbaratodo do & Red tomard el lamano dz mussta para ks ensayos de l2
Taltia N° 2. De existir rads da un lote en el llem paguels con el mismo nlmers mayor de
uridades, 22 tomard ¢l idlo que iore menos tiempe de vigansia

Elconiratista dobo entrogar al pessonal col lebaratorio de contral de salidad. al momento
del mysstren, Ios documentas Necesaros para 1z resizacita o3 s ensayos solictados
seqon la Tabiz N 2

Las wnidades wilzadas para fnes de comrol de calidad no forman pene del 1otal de
uridades a enregar,

Cuando una entrega esté conformada por més de un lode del Aem individual o por
pacuste {m&: do un calkro yo tioo do catéter endovencso perifinco) las unidades dof
lote musstrasdo reprasentaran a1 total de unicadas da log lolas sujatos de muesimo oo
flem indvicual © por paguste. La oblencién 0D UN rosutado o contrdl do calsad
“CONFORME® so inlerpreta como la cordermidad da las dnidadas do todos 156 lotes dal
fem Individaal 0 por paguate que conkyrman |2 antraga. La obtancsdn da un resuliado de
conirdl Ce calidad "NO CONFORWMET, significa que dicha eslrega no cumpia oon &
raquisito de conformided para el contral de cafidad solicitado, no pudiendo o contatisia
distribak ningune ¢ Yos iotes sujeios de mueslreo, cebiendo proceder achin lo sehalado
an ¢ giguiante pdrrafo

En 3l cas0 que ung entega 4td conformada por mas de un lota cal tam indindusl o por
pacuete (mas da un calitre yo tipo da catdier endovenaso pertdvico) y se cblenga un
Informe de aasayo de contrdl de calidad con resultace ‘NO CONSORME para of ote
mugstreado del fiem indvidual © por paquele of cortr@tista procederd inmedalamente &
scliciar ol Centro Nacional de Conlrol de Celidad dal Inslifte Nacional de Savd o & un
laboratoria de ke Rad, ¢l coniro! de calidad de los botes restantos ool tem individu o par
Posucto , uyes gastes I asumird ol contratista. En oste caso, sk formardn parte do la
enirega los [otee que obtangan los resultados de control de c¥idad *C ME" cal
em individinal © DT paqUets.
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Loe resutados del mueskeo y Jas ccumrenciss relscionadas cen la lema de muesta
deten conslar en el Agla de Muestreo, la misma gque debe sec limada por los
representartas del laboretorio ds control de calidad def CNCC-INS © »f laboratedn de la
red SEeCCionaco y del contralisis, y se1& considenda came requtsito cbipalork pas 13
entrega oal csposkio médica an e lugar de destinn.

En cazo do quo dehas prusbas no puddan ser roalizadas a nivel nacloaal, go cobe
presentar constarcia de imposiilided ctorgada por ¢ Centro Nacional d2 Conira? de
Calidad del Inatituto Nasicna! de Salud y por los laboratorios do la Rod de Labcralkdes
Qlicizes d= Controd e Calldad de Medicamentos y Adnes ool Sector Salud

La demora an 195 plarns de Bnitega que se danven por resukado *NO CONFORME" en
€l control de calidad, eerd recponcadiidad o contrabista y peaakizads por mora de
acveeds a ko contomrplade on fa Loy de Contratacianes dal Estado, sv reglamento
modEicatotias vigenies.

En casa de que duraaie b vigencia oel corlrato s& Inconpore un faboraioro a tx Red de
Latoratores Ofctales e Goalrol g2 Gadad de Maclcamentos y Alines del Sector Salud,
ol cortmista asid facutats pam ealizar 1as prushas que COTesponcan, 133 MEMmas que
serdn valdas para sfocics da ka entrega oo ios dispositivos madicns.

Atimisme, en caso slouro da los laboratonios anies sefalades see <exchido do ka Red
de Latoralodos Oficiales de Control de Caldad de Medicamontos y Alires del Sectar
Sahad, lzs pruebas que se reaticen no s2idn vitlidas pam eleciuar ol Intesnamiento Ce las
disposiives médicos,

Nota §: En of coso quo ka Entidad daterming quo los csales wo I cporlunidad dal
suminisire orighadoe deo ta exigoncia de control do calidad impidan © ponsn en rissge
Is fineliced deo la contratacidn, esla se podrd eximir de dicha exigercis.

De 12 vigikancla saniiasis

Por carraaponder el proseaie bien aun depeeilivo médico, la entidad y/o estaliecimionte
de salud y ) conlralista deben curnplir con reayizar actividadee de lecnoviglansia, que
peamEan prevenic y reducir 108 riesgos gue se pusde prasenlar durante el uso del
disposilvo médico, presentand? a la autoridad respeéctive los informes que respe/den o
compimiany de las acividades reelizadas de lecnoviglanca, de acueda a o
estankecido en 3 NTS N* 123-MINSADIGEMID-V.01 Norra Téerica de Saluvd que
ragquis 1as sctividadas de Farmacoviglancia y  Tecnovigianca oo Froductos
Famnacduticos, Depotithvoz Madcos y Productos Sanitanos, aprodbada con Recolsicn
Minislerial N* 539-2015MINSA, para Ias accicnss cotrospondentes.

AEQUISITO ACREDITACKIN
Aularzecdn Copa aimplo de Ja Resolucidn o6 Auiofzacien canilens oe
Sanitasa do | Funcionamiento a nombre del postor, asi cxne de los carmbios,
Funcionamienta olrgados al esiablecimiento faimacéuico, emtida po (2
Autesidad Naclonal d2 Producios Famasdulicos. Dsposiivas
Meaos ¥ Proouctos Samitares (ANM) o (3¢ Avondsdes de
Preductos Farmachuticos, Digpocitvo: Médicos y Frodustor
Sanitaios do Nivel Reglonal {ARM) seq0 su dmkile,
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Ol INFORMACION COMPLEVMENTARIA
31 De o sel=csicn

Deocumenios do preseniacién obligateria
311 Documentoes pam la admisién de ks olerta (véace Nota €)

Agemas 0e la Dadlaracion Jweda de Cumplimientd oo e Espaciicaziones Téonicas, o)
PAsIor Cada prosentar copias SMpRs de DS SiGuentss documans:

3.1.1.1. Resclucion co Acrizacion de@ Regisiro Sarl@ar o Cenllicado de Regsio
Serflario emitikda por I2 Aulceidad Nacional de Productas Fameacéuicos,
Dispositives IAsdicos y Produsics Sarfierios (ANM), Adends, les resouciones
de autorizacidn d2 los comblos an ¢l reglstro sanitado, en tanto éstes tencon
por finalidad acicditer la corespondoncia ente la informacida regisirada y el
digposithvo midico ofertado.

No 86 aceptardn olenas de dizpotitvos mddices cuyo rogsto sanilafo o
cartficadn 06 regist:o £anftario €0 encuanire euspendido o cancelada.

& o La exlgencia o3 vigencia del ragiszm sanitasio 0 coniicao do registio sarbars
el ¢ : o SpOsiive Medico S0 Jftica pira 100 o PHcess 4o SA0etn ¥ QREISAN
! i comraciual.

\"'- Il 3.1.1.2. Cerllicado de Buenas Pracicas de Manufactura {EPM) viganie del flabricants

nadaral emiido por la Autoridad Nacknal de Productos Famecduelcos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanilarics (ANM), debe comprender ¢! dios
<o fadrdcacidn, tipo o familia cel dspositivo médico, segin normativa vigente,

r En ¢l caso do dispositives Impariadon, documento cquivaienice o las Bucnes

( Prictcas do Manutactura que acredte el cumplimionto de Noimas da Caliced

cepocficas al lipo do dicpositive médico, como: Corfificads CE do la

Comunidfad Eurnpea, CartFicacita ISO 13488, FOA u otros de acuerds con of

nivei de riesge smilids por 13 Autoridad o Brtidad Compaiente cal paie oo
origen, sagUn NOIMatva vigens.

La exigencia ds 12 vigencia del Cartificado do Buenas Pricias de Manulectum@
(BPN) u ofra documento squivalents gus ecredile of cumpimisno de Normas

fc mcdlmummﬂmdwodeanﬁmwuluunmd
Frocesc de ook y ejeoucisn

3,113, Cerilicade de Busnas Prictces de Aimacenamienio (BPA) vigeale, a nombm
col peetor, omilida pee la Autoridad Maclonal do Produsios Famacéuticos,
Dicpocitivos Médicos y Productos Sanitarioc (ANM| o laz Avtoridades do
Productos Famacduticos, Dspositvos Mddicos ¥ Producios Santanos do
Nrval Roglonal (AFM), sagin mmmn wgsnic.

N
» En ol casn cue ol nosior conyaie el senvich de atmacanamiento con un lercero,
ademds debe presaniar el Certificado de BPA vigente a nombre de 1a empresa
. cu= presta el servick, acompahedo de la documeniacidn que acredite el
> vinculo contractaal vigents ertie ambas partes,
En ¢ gase de un fabricante naciond, ol ceriicoco de Bucnas Prdcticas de
Manufactura (BPM), Incluye fas Buenas Pricicas de Almaccnamicnio (B8PA),
e ie
FRe 3.1.1.4. Cenificade 2 andicic u otre ddsumenio aquivalanie del dispasitivo, on ol que
( Aot By sa sefalen s ensayos resil las aspecificaciones y resultados oblanides
‘K SB3IN 10 SLEORTAGD N 5U ragisIr EAMAY0, qUe Busta 135 caracts
X :J soiicitadas en sl numara 2 1.1 ce a Ficha da Homongasan.
»
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En €l cas0 que #f cerTicado s andliss u oo documanio equivalen!s no taya
considerado lodas las caratimisicas ospeciicas solictadas on 13 prasena
Fha de Homologackdn Indicadas on 13s 1ablas deld numarst 2.1.1, se debs
presantar documentos 1Acnicos emitidos 0 avaBoos por e falvicanie cus
certitiguen cumpimiento d2 dichas caraclerisrces.

34105, Rotdados oe los envasas nmediato y medialo, de acuesto con W0 aulodzaos
an & Reglsyo Senitarks del disposiivo méadico olenado, Gue peanls Sustsmar
lo seffalado con respacto al ratead, en el numeds 2.1.2.1 Ervase makalo ¢
oreediale de la Ficha da Homoogasidn.

3110, Irserio o manval de Instiucdones de uso, de acuerdo con o avtadzado en el
Registio Sanitarlo def disposivg medico olanado.

3117, Presentasién de uns muesra <l dispostvo médco cfstado para la
crakmaciin omgandlépica ¥ cormborackin de la Informadidn consignada en s
doc:‘mm ’I‘d;a'fooa prosentecss por s postons, segun les consideraciones
en el Anexo N*1,

Noto 5 Para los documsnios emifdos en € exlanierd cuyd con2aido se ancuentre en
Idicma diferemie al sspafiol deben presertar la respectiva iraducciba emitido por un
fraductor pabico [wramentado traductor colegiaca certificado, B! posior es responsable
de lg exactiud y veracidad de dchos documentos,

ANEXON'D1
EVALUACION DE MUESTRAS
a) Censideracicnes generales:

01 | Aspectes a verificar y mecanismo para detorminar ef curgdimiento:
Segon farmalo de avaluacién N°2

02 | Metodolegia de Evaluacion: Evaivacion organolépiica
03 | NOmero ge muestras: (D1] Urdad Segon i@ 10MMa 09 pIRsanacon
aviorizada en sy regisiro santana y acompanado de u insans o menval
da instrucciones d2 uso. En € cas0 Gue |2 preserackin comengs mds
da una unliad, Lasiara con presertar S8 uNz (01) Muesiss ¥y agunsar
SU envase medine. La muestia por sntegat debe teper facha de
oxplacin vigeete y debe comesponder a un 088 fabricado después de la
auilrizacion de sy registio sankare, asimismo esle lole debe
coeresponcer al I indicado en e! cendicado oe anaisis o documento
equivalenie, conzignado e el numenat 3.1.1.4, de Documentos paca la
admisién de b oferta

04 | Organo encargade ce la evaluacion tonice de las muestras: La
entidad dobo procsariy en las bases dol procadimiento de selacsion e
acwerdd con o establacido en o Reglamento de 1a Ley de Cortealaciones
dol Estado, en ol cual une de los inlegranies, dete fenar conscimiento
téenico an &l chjets de la cortratacidn.

05 | Direccion, lugar exacto y horerio para la preseniecién de las
muestras: Lo ontidad debe preciaado on ins boses dol procedimisnto de
seloccisn.
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L] Comgprobacidn de la Mformecifn corsignnda en la miseala oo la ndormacidn
coRIBNa @n los dooumenios Eoleos ple-senmdns por los prssaras Seg0n fomalo
deevafuasian M.

FORMATO DE EVALUAS IOH K* 1
Disposilivo Mddioo: - — -
PRI, st o 4 e e 1 o e e o, e e e
LR il = Mesanlsme para
Cocumentos bonleos Cumple | ' Mo curnple deferminarel |
o e e sumplirienn
Fepetra  sanlara o
cedificadec do  Fegibo Imapecidn Visusl
Sanlariy
Corfdcado da andfisls o
Secumans equvalerts InEppasian Visual
FAolubdn 0@l enmss ; -
& Inspascian Visusl
Rolulade @&l anvass .
inrendits Imspeocian Vil
Feana o mansal e
ineIrucoionos o8 Lse AP -
Fesultodo Final
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al Aspesios o verlcar on la mosstm dal dispesitivo méddioo aletada sagin foamalto de
evalsaniin NE2.
FORMATO DE EVALUACION N* 2
Cisposiivo Médico e T
IPEBLENE « ey i 1 e i s i y
it F : 2 Mroanlsmo pam
Bzpectos B verlticar Comple | Nocoumple daterminaral -
Envase ingividual de fdcll
aperira, exenlo de rebebas Inapection vizual
¥ anistas cortanies
Envase madiole cafa Inspeccion viswal
o coae SN
compeoshs par un T, ;
aculn prolectory Ingpoccidn viewal
dispesiiug de hinseuidad
Cang aroplnds of cxtitor con ] Ti o
|_conetortpatuer ook o
Acobatn de ka cupaifice dol
tebe il cobdler, Fbra do
ey v, bin defsios Ingpercidin wigual
supeiclalag
Aciber o8 b agujs |
Iniroeduciomn,  lbre de Inapoccidn wiaualy
asporezas,  robabas tackl
pEnChoe
Rasuaco final
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO
Oenominacién del requarkeienio

Denominacion técnlca

Unidad de mecida

Resemen

4222150400380728
Catétar endovencso perlédice 20 G x 1 % s con
diapoalivd de bicseguridad

Colétor endovenoso perfdskeo 20 G x 1 % In com
isposivo de bicsaguridad

Unigad
Cizpositivo médico e3¥éell v flexble que se haerta porvia

angdavenasa y o8 adapta a la forma ce ka vena, su disefio
presonta un sleloma do soguridad que evita los
accidentss punzocotantos, de un sely uso, Se uiiza
pard administrar medicamanics, fluidos, transfusioncs de
sangre yio dorivados, tome do muoccka do sangro, para
finas diagnéaticos y tarspduticos

s ) 1. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
; 211  Ceracteristicas y especificaciones
%‘ Do log blenes:

8) Coldter endovencso perifirico con dispositivo de bioseguridad (Disposilive médico
completo)
Compuosio por un calétor, aguia intreductors, prolactory dgpostive do bissaguidad

< v ' = - - e
Caracteristicas ' Documeanto Técnico |
N ‘ eristices Espacificacion : Rt ancie »
| USP capitulo <T1> o norma enice
| 1| Esterdidad Eotérl (Wéase Nota 1) | de referencia avtorizada en ou
i regeing sanitario
Erciole USP caplluk <181> o norma
[® b.ctu'am;’ nz‘damho 48 20 | wcnica e referencia aulorizada en
su regstro sankario
3 | Swucompatiblidad:
IS0 103934 Biokhgeal avaluston
of medcal doviee - Pant 4:
Selocten of tests for Interactons
31| Memocompamilitad | Hemozompatinle sk 3 Bolbipmimiiops
norra Mcaca de  rataranca
SUIDN2305 87 SU rEQISD sankano
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32| Ceotoxicitad

No Crotdxico

IS0 100935 Diological evaketion
of medical dovices ~Part 5: Test for
in viiro cytolcodcky, numeral 8 ©
NTPASO  10883-5 Evaluacidn
biedSgica oo clspostios médicos.
Paria 5 Ensaycs de citotoxicidad n
Vitro, numncrd 8o narma idenica de
referongia aukorizada on su reqicino
santario

33| imiacion cutanoa

No produce  wrRacion
cutinea

15Q 1039310 Biologizal evakation
of medical dovices ~ Port 10: Tosls
for Irkation and skin sensilizalion,
numeral 6 o NTPSSO 10833410
Eveluacion bisiegica o8
disposilives médeos. Parta 10/
Ercoyos &  Imitackdn ¥
sansbifzacién culdnes, aumeral €
o norma tcrica de referencia
oulorizada on 5U registro sariarc

Sonakoiizacién
34 cutdnea

No procuce
songidilizacidn cutdnen

150 1059310 Blegical evauation
of madical cevices - Part 10 Tos!s
for Imeaon and skin senskizalion,
numeral 7 © NTP-1SO 10893-1C
Evaluacién biclégica do
digpotilivos midicos. Pata 10:
Encoyos dec  Emitacidn ¥
sensitilizacdn culénea. numeral 7
0 noma ¥orka oe relerencie
actorkzada en 9 seglsirs sanvaro

35| Toxksidad sistémica

No produce joxieidad
sistemica

IS0 10093-11 Biolegical evauation
cf modical devfces - Pat 11: Toste
for systamis dodcity, mumeral 5ond
£ 0o NTPIS0 1059311 Evaluackn
tio¥sgica de dispostives médicos.
Parte 11. Ensayus de Toxkidad
sistamica, numaral 5 ¥ 6 0 norma
técnica de referencia actorizada en

‘ e\ (7 I
9l N> m',\];!lf, Afe, Telfono 01 - 417-2323
Izl \.‘ .') i www.hi2v.god.pe

SU rogistro sanitaro
b) Caléler
N°| Carclerieticas | Especificacién e Ry o
1 | Materal Pofiuretans Establecida por e Ministerio
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2 | Unidaddel catdter

Elexramo distal debe
ser conlfcado para
facilitar ha insercidn v
dobo coNrso
estrachamenie a la
2quja. Cueandn la
aguja esté
completamerte
insertade en l& unidad
del catéter, ol wbo del
catdler no dobo ni
_sobresalir més ald del
Bion oAl tisel de ia
agula nl dsar mds de
1 mrmn dal mismo.

150 195565  Intrevascular
cathoters — Stofiky and cinglo.
uga csthelers — Part 5 Over-
neodie  perpheral  eatheters,
numeral 4 o NTP-ISO 105555
Caléteres Intravasculares.
Calélares esiérles de un =lo
w30, Parte 6: Catdleras peribbricos
20%re agua introdasicra, numeml
4 o noona 1donica de referencia
aulorzada an £ regist santana

206

130 105555  Intrevascular
cathaters — Sterile and single-

| uso catotars — Pat 5 Over-

naedia perghsrsl catneters, table
1 0 NTP-ISO 10555.5 Catderas
Intravasculares. Catgseras
esiérles de un sclo uso. Parte 5:
Catélores pediféricon sobre agujs
introduciora, tabla 1 © noma
técrics do referoncia autorizada
©1 U registio sanftario

4 | Longtud

1%ino1 4 031,75
mm =2 mm

Ectablecido por ol Mnictono

5 | Radiodoseciadie

S|

Cona o ensamblado
del  acoplamiento
© | pera la conexidn ©

No cebe preseniar

cualguier oka pare fugas de liguido

dal calétor

Interior dal | No dobe .preseniar
7 | ensamblado col | fugas do gire

cono

Uxe de malerda

Acabado de la oxtrefa, sin defectos
8 | supeficie deltubo superficialas, Do tener

del caldter hiricante no  dobo

verse patae do flvido

150 105551  Invavascular
calheters — Starie and single-
use cathetors — Fart 1 Qensral
roquiroments, numaral 4 o NTP-
IS0 10555-1 Catéleres
intravasculares. Catsleras
estérlies de un sdo usd, Pate 1
Requisiios generales. numerald o
noema Wonica  de  referencie
auterznda en eu rogistro eantatio

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipe luer
fock

|

1S0O B0369.7 Smakbore
connacto! for liquids and gases In
heaithcare appicasons - Pan 7.
Conreclors o intravasculer o
hypodenric eppiications o noma
téonica do refarensia aulerizada

__en su regjstio sandario

Acoplado a catdier J Establackio por el Miristario
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B0 105555 InYavascular
catheters - Sterle and singio.
uze catheters — Par & Over-
nasedle pedphoral  cathctore,
aumoral 4 o NTP-ISO 105555
10 | Céeligo &o salor mm‘g’m ® ) Candtores Intravasculares,
Coldleres oc¥ries do un colo
us0, Parts 5: Catdtercs poriférizos
2obio aguja intreductorn, numessd
4 o norma téanicn de refeeencla
aurizaca en s registio santado
c) Agujs introductors
: ; ", “ Dotumento Tecnico do
N’ | Carncteristicas Espocificacidn : .Releroncla
1| Material Acero inoxidable
Bisel corients, ofi
2 | Tipo do purta piengulado | 803 | Cstattocias por o Ministorio
Lbtra <e aspmc.
¥ | Aosbado rebabas y ganchos
ISO 9626 Stainlaszs swel neadk
1bing for tha  manufocture  of
4 Rasistencda s la L;mm“‘fwg: madical davices — Requiremanis
comosidn ohddosdooormug; and tog! mothods, numosal S5 ¢
noma denea do  raferoncla
auicrizoda en U rogietio sanitado
d) Dispeshive de biosaguridad
[N*|  Ceractaristicas | _ Espectiicacion Documento Tacnico o6
2 Y - Roferencla |
ISO 23908 Shamps injury pratection

~ Raquirements and lest methods
— Shaps protaction eatures for
Sitema da Pasivo (aviomdtico)o | STgS LS8  Rypodermic ' nadies,

2 wtroducers  for  catheters  and
actiration Sctiio inackaloo) neades used for biood eamping

numoral 3 © noma tenica do
relerencia avionzada en su rogielro
sanitatio

Nota 1: En ¢l caso que &l disposkive médico heya sido estedizad con & méodo de Oxido
da Evieno, deba cumiptli con fos limiles mdximos pemilidas de residuos de eslerlzaciin
por <ddo de etileno segin la norma lécrica de referencs sutorizada en su mgistio
sandario.

La vigenciz minima 93l dspositivo mécico deberd ser d2 dieciocho (18) mesas 2l mamento de
'a enirona 04 ©f aimeoén 0 13 Ealidad; Para o C3SO d6 ARIEEAS SUCSIZAS OF Diencs 4o un
maama Ioto, padrin acopiansa con una wigencia minima de cquince (15) mesas (Wiass Nota 2|

Nota 2: Exgopeionalmonte, la Entidad puece procksar on ol requerimionts, an las bases
dail procedimianto do sokaccién yo proforma do contralo, una vigencia minima dal bien
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212

inferlor & In establocida on ol pAmate precadanie, en funcién del estudie de mercedo v de
la gvaluadion alecidnda por s enfided concidemnds la finalidad do la conirotacidn

Rolulada

21.2.1 Emvase iInmedisto y mediate

E somlanide do ke robtados dobe sosrespendar al dispositve médice alariaco y estor
de Acuseds con o satorizade ansuHagistre Sanitade o Cenllicada de Seglelro Sanitars,
safpln of Aneules 1T, 1377 y 138° dal Reglamento pass ol Registra, Convaly Vigilanzia
Sanfara o= Producios Fammecewtioos, CEposivos Medicos y PiDtucios Sanitanios,
apiebads con Dacieto Suprema M° (1 6.-2011-S4 y madifcatarias viganies.

La Entad meniena B 2ouiad e solictar un 0goipe en oS envases mediamn i

Irediing  del disposive mbdco, sin que esle vulnens o establacids en A

::qlam‘ll-arsjum vigente. I cual Osbe ser precisads ¢n o reguermizme que fivmula g
ea WsnEna.

2122 Embalsje
B embalahe debs exlar debidamente rodulado hdicando:

+ HNombe daldisposiive médico

Canticdand

Lode

Fochade wancimésnin

Mesmie dol presoodor

Espectnacionss para la conspnsacidn y almacersmisnto
Mamam de embalajes spliaoies

Cicha informasiin puade ser indicada an abiqestas

Envasa y smbalaje

Lns enases inmediaio y mediatn o8 dispositivo madicn deben sujetarsa & o aulorzsds
mmnqﬂms&mmhplnmmﬂN-Li-tl'.m‘mthrmnp.in l-'lHIW\n,
Contedd Y VigRarcls Sarftesa o8 Productes Farmecsitices, Disposivos Medicos
Producias Sanitakas® aprabado con Decwln Suremo N OT6-2011-88 ¢ S8
moEhcatndlas vigenies

21.3.1 Envasc Inmedialo o primario

Envase indwidugl y odginal, hermeticamense selladn, de Tacll apenura, exenio o
rebabes v afsias colanies, gus garantiea bas propledades Hslcas, condiclones bloligices
& Inlegidad del disgosilve, Resistenta a la manipulaeibn, ranapone, elmace namienta ¥
destibucikin,

21.32 Ernvase medists o secandaris

Cals de cordén ¢ de malerlal distinio que cenllenes en su inberlor unn o mds uridades del
dispostivo médica #n so envase inmedaio, gue gamntiza las propiedades fisicas,
condizionos biolégicas o integridad dol dispesiive. Fesistenio o fa manipulncién,
transpede, Almeconamienla y Seiibusan,

21.1.3 Embalajs
Caja do cadn cormugads o de materzl distislo que doba cumpie con e chgulnales

= Musve que garnlics |3 intagrdad, eiden, conesnasidn, tanencris, digtlbwcian v
A08AAS0 AlMAcan AMienn & dispasithvg mades
»  Oniefaciise su sontas y 4l apllamionta.
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»  Debe descanarco Ia ulilizacén do embaiaje €0 productos comastibles o producios
do tacador, entie oiros de WSO NO sanitara,

214 Inserto o manusl do Instrucciones do use

El contonide del inserio ¢ manual ¢o instruccionss do weo debe comsspondsr &l
dapositve médico olertade, debe eslor redectade en idoma espedicl y estar de ecuerdo
can 1o autoricado €n su Registro Sanitario, segdn lo estableckio en el Aticule 140” del
‘ARegoment para ¢l Registio, Conwol y Vigllancla Sanlarla da  Producios
Farmrecéuticos, Dipositivos Médicos y Producios Sanitarhs® aprobado con Decreto
Supremo N 016-201 1-5A y sus mod¥icatorias vigentes,

22 CONDICIONES DE EJECUGION
221 De larecepeion

La recapsién o sujola a las disposicionos de rocopeidn y condormidad establecdas en
o Peglamento do Iz Ley do Contratacicnes do! Estado.

£l acto da rmoopsién de fos bicnes que formaran perie de la enirega se realizard por los
respensebies encargades de la ontidad, pera kv cual el Quinito Fermecdulico
responsable del almacin o quién haga sus veoes, realizard bs verficzckin docunentarla
y evaluadiin crgancidplca de las caracterfsticas I(sicas del disposiiivo madico, segun su
pocedimienlo; cumpliende con las disposicionss establecidas 2n los numereles 6.2.4.2
y 0243 ded Manua) de Dusnzs Pedclicas de Amacenamienio de Producios
Farmecéticos, Disposiiivos Médicos y Productos Senilerics en  Latoratoros,
Droguarfas, Amacenss Expecialacne v Almacanss Aduansms, aorobada oo
Rescluciin Mnistarial N* 132-2015MINSA.

2211 Verificacién documantaria

El contratista an &l momanto de entrega de los blenas én &l punto de dectino doba
ontrogar los dosumentos indicades on 1a Tabla N° 1, les cuales doben estar viganics a
la {echa do rocepeidn ¥ oslar rofrondades por ol Diractor Técnico del contmtisis, para la
vorilazacién iospactiva.

Tabla N° 1, Documenios a presentar por el conbraiista {véase Nota 3)

» v DOCUMENTO

QOrden de comrpra—~ Guin de Intemamiento

Gufade r!mlsi_o_n o F_u:h_n
| Dociamcion Jurada o COMpremso oo CANG Yo foposicion por Doloctos o vicics
oculos

Copla simple del Regislro Senilerc o Cerliicaco de Negisko Senieno, co
Pesclucidnies) mmcdzaddn daifies) combiols) en el reglatro sanitorio silos tuviera,

140 cO.
Copfa simple del Ceitilcado de andliss 0 documento egulvalanie cor cada ‘0¥ del

dispastivo i entregar w copia e CoCLIMERIDS 1BIVCS para susienias o seNdaao an
al sagundo prra$) del numaral 3.1.1.4. do Documanios pate 1a admisiin oe (2 oferta.

Copla simple de! Cenificado de Buenas Pricticas de Manufacium (BPM) u alrd
documento equiralents que acmdhe curgplimiento da nomas oe calidad aspaciticas
al fipo da dispositiivo médco (CE, 150 13485, aic ). Para el caso de fabricana nacional
BPM ermitico por IGEMID,

Copéa emple dol acta de muestreo.

Copsa stmple gel Informe de ensayo emitioo poe el Centro Necional de Conmil oe
Calad (CNGO) cel Instituto Naclonal de Satud (INS) 0 por cualquier laboratosto e 13
Ead da Laborstodios Oficiales de Conirnl de Califad de Medizamentos y Alines dol
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0F AL, BOOIN 138 PrISDAS GO SARSYE NEIcacet oA Is TAEIa MY J a6l pumen) |
Copla aimpls def Cerificado 3s Duenas Micticas de Nmacenardents (DPA)

NOIA 3 LOS COCUMOrtos A rosentar Suyo SoManas 14 07CIenre on Isoma
Berore a 0cpINO) ASDAN [retent’ 3 NEECT IBASAN Pot iraducty
DADACO [UrAMANEATD O WATICEY COMOI Soaficady £l convatsty et
TONPONSANN B0 13 DXACINIG y YOLASOI0 00 CHOS GOCLIINYOS

LAs coplas simpios del INOrme 0 ERSSy0 y 0o ACTa 00 LANSIMO S6l0 apican & cana

canp
focopcionan por (nica vez cuando ss efeckln b prmem oakogs.

La Decleraciin Jumds de compromng de cange ylo mposkadn por Oefectas o vidos
OoNtos anica durants of plazo MmO e 18 meses, Cortaco & pantlr de by confonmiang

vigercle
partlr de la fecha de eniega Ouf canl.
22.1.2 Evaluacidn organoptica

o,
cuvpliendo s Ineamienios extableddon en la nomma vigerte, pas © cual Ocbe wiilizor
wn plan de muesires de acverdo con ls norma NTSI20 20501 2013 (revisada of 2013).

| 222 De lo conformicied

La corformided se sule a fas dagosiclones d2 recepcidn y corfomicad establocida e
o Peglamenic de ls Loy de Conrateciones de! Extocta.

La conformided de recepaidn do ka prostacidn por pante <o le

Y

médico(o) por

viclos ocutes cel dapoaitive médce oferade. £ plazo midime do respansablida
contratistn aplica curante of plazc do 18 moses, contadd a partk de la corfornidad
olorgada por la ertidad

odiclonalos o Is ontidad. Lot cicpotiives médicot o on ol conje una
vigancia igual © mayor 3 lo iIndicado en ol Ofvro o nurers 2.1.1, contaca A
panis de 13 lecha de onirega del cang.

223 Dl contro! de colkiad

Para la vorificacisn 0o 13 caMIdd o AEOOTIA0 METO OCIIrS CLpetd 31 COMIDI 3D Catidsd
on o) Contro Nacianal do Coneral do Caldad (CNCT) oel INS o por cuacuier laboratons
de 13 Hed 30 Laberatorns Oficives de Contrct 40 Cake2a de MeGizamontot y A1noe del
Soctor Salug, previo @ S enirega en of lgar 02 Gestno ¥Mal y sapin crongtama
0a13B4SCKID POT1a OrKIad LOR ENDyOn FPGAM0E DAY OGNS de 13 100 dobon Bstar
IVIYA00S 0N 511 MASOLCON da AEIM22C0N VENS Sriids Por e CNCG oel INS
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Los ensayos o efestunmme on ol disposifivo medico ofertado son los sigwontes:
Tabla N* 2. Ensayos para el conirol de calidad (virse Nola 5)

N'|". " Camctoratica ' |- " cznium " Documento Técnlo de

; S Befocengis
1| Estefiiean G 7> "
2 | Endotoxines becleranas Capltuls <85> vigente {vbaze Nola <)

Nota 4: Vigente so considera la difma edicidn de fa farmacopea.

Para la roalizacidn de e ensayos de contred do calided, ol cormtista doba prever los
Flazoa que corlavard su ejecucion. a fin 4o atondor los raquamionios dé 8% con
cportunigad,

La cantidad de muestra para los ensayos do ceatrel de cafidad (Tabla N° 2} sond
daerminads por al Canto Naciona! da Control ds Calicad (CNCC) dal INS o por
cuakypler faboratxlo o8 @ Rad ge Laboratrdos Ofcies de Gonery da Galikdad de
Medicamerios y Alines del Sector Salud que ¢ coniratista haya selecdonado, los cuslkes
tomardn come referancia [os procedmisntos y normativas vigentes aprcbadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CHCT) dal INS.

En elcaso de una enlrega de tem paquete a la entdad, que agrupa a mas ce un calibe
y'o fipe de cetétar endovenesa perilérico, el plan de muestireo pam los ensayoes so realiza
cabre ol 1otal do unidades dol Rom pagueld a enirogar a la oalidad, precodondo a
sakeccianar de manera slestorna el lotR qua presente mayor namero da unicades, sohre
el cual el Cento Nacional de Conol de Calldad del Ins¥Wulo Nacioral de Salud ©
cuniquicr loberatorio de la Red tomard ¢f tlamefio de muesire pota los ensayes de la
Tania N* 2. De axictir mde do un lote on of flom paquete con ol mismod rdmars mayor do
urvoanas, g2 tomard el lola qua ti2ne menns llampo da vigencia

El contatsia debe entregar al pessonal del labotator'o de conirol de calidad, & mamenio
del muastreo, les documentcs necosarios pars fa realzacidn ds los enseyos solicitades
soglm (a Tabla N° 2

Las uridedes ullizechas pare fines de con'rol de calidad ro fxman parte de! [ctal de
unidades s entragar.

Cuendo una entrega esté conformads por mds de un e del fém individusl o par
paguels (mds de un calibre ¥/o 1o de catéter endovencso periiérico) |as unidades dal
lote muestreado reprezentardn al toted de unidades de fos lotes sujetos do muesires deal
fom incividual © por paquets. La cbltencidn de un resultace de conlrol de calidad
“‘CONFORME" se interpesia camo la conformidad de fas unidades de todas los lates dal
fem Indvidual o por paguele Gue conlorman & entréga. La cbitendién de un esullaco de
conirol de cafded "NO CONFORMET, significa que dicha enfrecn ne cumplo con ol
requiskto de conformidad para & control de caload eolicitado, no pudiendo el contratisla
distibuir ninguna da los Itas s elos de muastren, debiendo proceder segin lo sefialado
en ¢l siguente pdiralo

En olcaso que una entrega esté confermadda par mds da un lote dal Rem individual o por
paguesle (rds de un caltve yio 1po de catéter endovanose perféncn) y sa ablenga un
Informe &2 ensayo g2 conlrol ¢a calidad con resutado "NO CONFORAME™ para 8l ole
muestieado del fiern individual 0 por pequsie ¢l confratisla procedesd nmedistamenie o
ecliciter o Contro Nacional do Control de Caidad del Instituto Nasional de Salud o a un
faboratorio 32 Ia Hed, & control do calicad de fos oles rastantas del kem indaidual o por
paguals , cuyos gastos o asumird &) contralisia, En aste caso, 550 formardn pane da la
emrega o3 ies gue cbilengen los resutades de conlid de calided *CONFORAVE” dsl
flam indhicual o por pacuate,
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Leoa reaultadon do! musst:eo y B3 ocurrencios miacionecas con la lome do mucare
debon corstar on o Acta do Muosireo, 1a mitma que debe ser fimmada per be
regresentantes del faboratono de control g calided dul CNCCINS © of Bossono o la
red soleocionado y del cortralista, y serd conoldarmda come requinite abligniorie pam la
antrega ol disposiive mAdico an el higar ds dasting

En caso do quo dichas pruobas no pusdan ser roakzados a nive! neconal se dabe
presantar constancia de imposibildad ctorgada por ¢f Cenra Nacional de Contrel do
Calicad del Instiuto Necional de Salud y per los laboratxios de ki Fed oo Labomoros
Oficlalos do Coatrel do Calidad do Madicamentos y Afinas del Soctor Salud,

La demoma en los plaios de enirega que 3o derdven por resutacdo NS CONFORME™ en
ol control de calidad, serd rocponssbilidad dol contrafists y ponakando por mors de
acuerdo a lo contempiade en la Ley da Contrataciones def Estadh. su mgiamento y
modificatories vigenies.

En casg de que durante A vigencia del coniratd Sa iecorpore un Baboratrio 3 ks Rad da
Laboralodes Oficiales de Conlrol da Calidad de Medicamenios y Afines def Sector Salud,
ol coniratieta eetd facvltado para realizar las prucbas que corrsspordcan, las msmas que
seran vahidas para efectos e 13 antrega a2 [0S CISpOSEIVGS MESicos.

Asknisma, an cazo alguno de loe laboraiorboe antes sefaiados cos «exchsds do ka Rod
de Ladoratoros Oficlales de Contol g2 Calidac de Madcamentos y Afines del Secor
Solud, a3 pructas que 3¢ realican no serdn villidas para efectuer of inlerramiento de s
dispositvos mddinas,

Nola 5: En o casc que la Entidad delermine qus ke costos o la opordunided def
suministro ariginados da [z sxigencia dal cortrol de eslidac, impiden o poreon en resge
la nalidad de l2 contralacdn. esta se podrd eximir g2 dicha axigenca

224 Dala vigilancis sarkaris

Pov conaspondst ef presente blen awun dispesitvo médico, b enficad yo estabiacimiento
do salud y of contratista doben cumglir con realizar actividades do tocnoviglancia, que
pemuitan prevenk y reducir 105 fesSgos que S& puade pressniar Suane el uso o
dispositivo médico, présentands a la sutorided respeciva s hiomss que respaiden o
cumplimiento de lss actvidades realzadac do foonoviglancia, de acuerds a o
establecidc 2n [a NTS N 123-MINSADIGEMIOC-Y.01 Norma Téonca o8 Silud que
regsla las actividodes ce Farmacoviglancia y Teonovigiancia de Producios
Famacsuticos, Dispestives Médicos y Productos Sanitares, apmbada con Fesolucide
Ministerial N* 539-20 1&/MINSA, para las acciones cormespondientss.

” 23 REQUISITOS DE CALIFICACION

231 Copacidad legal

| ReauisiTo ACREDITACION

Autorizooién Copa simpio de la Rosolucidn co Autorzocdn Sanitarls do
Sanitaria de | Funcionamienio & nomore del postor, Asi coma €@ las cambios,
Funcicnamienio | olorgedos al eslablecimiento fanvecéutico, emilida por b

Autcridad Nacional do Precuctos Famacdutices, Dispoeiivos
Né&SCOs y Productos Santaros (ANM) © 25 Astoncaoes o0

Frocdustos Farmacéutices, bhmlw Nédicos y Preducics
) Sanktarios de Nivel Reglonat |A saqun s Ambio
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0. INFORMACION CONPLEMENTARIA
3.1 De la seleccion

D ntos da presentacién obligatoria
2.41  Documentos pars ke edmision de la oferte (véase Nota 6)

AveTas o2 la Declaracion Jurada de Cumplimiento ¢e 1as Espesificacenes Técaicas, 21
posior debe presontar copias simples de 105 siguienies documenios:

3.10.0.1 Resolucibn de Autcrizaddn de Aegisiro Sanisclo o Certficado de Raglistio
Sanitaria omiida por 1a Audaiidad Nacional do Productes Farmacéuticos,
Dispositives Médcos y Productos Sanitainos (ANM). Ademds, 1as resofuciones
de auterizacién de los cambics en ol registro sandavio, cn tanto &stas lengan
por finalidad acreditar 1 correspondencia antre |a Informacin registrada y 21
disposilive médico ofertado.

No So acegaran ofertas 00 dlsposiiivos medcos ouyo registro sankesis o
cerifisado da registo sanitario so sncuentre suspendido o cancelado.

La exigencla de vigencia del reglstzo sanllario o cetlicado de regsiro sarilarc
del dicpesivo médico se apfica para todo af proceso de seleccdn y ofecucién
conlraclual,

3.1.1.2. Ceriifeado de Buenas Pracicas de Manufactura (BPM| vigerte del labrizanie
nacionzl emiiido por la Autoidad Nacional d2 Produclos Femnacéuwicos,
Dispositives Médicos y Productos Sankarios (ANM), debe comprender el dres
oo fabricacion, tpo o famita 02 aspostive medico, segin namativa vigenie.

En al caso de depostivos mportadas, decuments squivalante a las Buenas
Practicas de Manufaciura que acrecite el cumplimiento d2 Normas de Calidad
espocificas &l tpo de disposiivo médico, como: Cedificade CE do fa
Comunidad Europea, Certifizacdn 1ISO 13485, FDA U clros de acuerto con el
nivel de rizego emilido por la Autaridad o Entided Competente del pais da
organ, segun nomativa vigarta.

La exigands de la vigencia dal Cerificado de Buenas Pricticas do Manufastura
(82M) u olro documenio equivalente que acredils & cumpimienis o2 Nomas
do Calidnd especificas al tpe da cispositvo midico, se aplca para tode el
process de seipesion y efecuddn conraciu,

3.1.1.3. Cerifcado de Buanas Praclicas de Almacenamianto (BPA) vigems, & nombre
el postor, amitida por la Autordad Nasional de Produclos Farmaceuwioos,
Dispositives Médicos y Procuctos Sanitarioa (ANM) o 'az Autoridades ce
Productos Farmacaulicos, Dspositvds Médeos y Pmductas Sanitarios de
Nivel Reglonal (ARM), scgdn nomativa vigenic,

En ol caso que ¢1postor conlrate el Ssernvico do almacenamiento con un tercero,
acemds debo prosantar of Cedificods de BPA vigants anombea de la emprasa
Qe prasta ol sevicin, acompanaco oo la documaniackin que acedre &l
vincu'o contoctual vigente entre ambas paries.

En 2] caso de un fabricante nacloral, el cenficado de Buenas Fractizas o2
Manufactura (BPM), incluye las Buonas Pricteas do Almacenamianio (SPA)

3.1.14. Ceriifcado de andlisis u ofro documanio equivaterte del dspositivo, en e que
¢o safalen e ansayos raalizadas las especificaciones y rasultados oblenides
sogin lo aulorizads en su reglstro sanktario, gue suslenten las camactaslslicas
soicitadas on ol aumeral 2.1.1 do fa Ficha do Homologacidn,
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En alcaso qua of conlifizads da andlisie u olre decumants aquivalento no haya
considerade todas |as camclerstizes especificas solichedas en |18 presenme
Fizha de Homologacién Indicadas en las lablas del numeral 2.1.1, e dobo
prsentar cocumentos t6aicos emiiios o evalades por &l fabricante que
cartfiquan cumpimiento de dichas caracteristicos.

3115 Rotulades de ks envases inmedalo y medialo, de asverde con o autorizado
en el Bapkira Santano del disposilivo médes alartndo, que permia susiontar
' seialado con respecto &l retulado, en ¢l numeral 2,1.2.1 Envese medalo ¢
nmadiatn da la Ficha da Homologacidn.

3116, Imerio o manusl de instrucciones de uso, de acuordd con o auorizado on el
Ragisiro Sankard dal dspositivo médico ofanada.

3117, Presermaccn de una mucsira del disposhivo madico olertado para |13
svaluncién organcldplica y correberacidn da la informacién consignada en los
gocimantds 12cNicos presentadas por los postoras, sequn as consideracones
on el Ancxo N,

Nota 6: Para ks documentas emitidos en el extranierne cuyp conterido se encuentre en
idema difarente al espaiol daben presontar la ragpectiva traduccidn emitido por un
traducior pblico jurameantade traductor colegiado cerificado. £l postor es responsabie
da iz exactiud y varacidad de diches documantos,

ANEXO N°01
EVALUACION DE MUESTRAS
a) Contidaracionos gonoralos:

C1 | Aspectos o verificar y mecanisme para determinar ¢l cumpimiento:
Segan formato de evaacion N2

| 02 | Metodologia ds Evaluscidn: Evaluacidn organaléplica

03 | Humero de muesiras: [01) unidad 2egin 12 1orma c@ prasantacitn
Suecrizaca en su Iegisire sanilaro y ecunpenade de suinaane o manwal
¢o instrucciones de uso. En ol cago que a presoatacidn contenga mds
e una unidad, basiard con presemiar 5410 una (O1) muestlra y aduniar
su envase modiato. La muestra por entrogar dobe loner focha de
explracion vigante y debe comespordac a un 1012 fabricado después 02 la
autorizacién do ou roghstro sankarfo, asimiamo osta lole dobe
corresponder al [ole indicado an el cartficadd de anilsis © documento
equivalents, consignade en ol numesal 8.1.1.4. de Documentos para Ja
admisidn de la ofarta.

04 | Organo oncargado de la evaluacion lécnica do las muestras: La
€rrided debe precisaro en las btases del procedmiento de seleccidn de
acuerdo conlo ostablocido on e Reglamento de |a Loy ce Contratacionos
¢l Estaco, en 2l cual und 8 los nlegrantes, dabe tener conccmianto
téenico on ol ctjote do a contrasacitn.

05 | Direccion, lugar exacto y horarlo para la presentaclén de las
muestras: La enfidad debe precizaro an 133 bases del procedimianto de
seleccion.
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b) Comprodacidn do la irformacidn coreignada en la muesiea con la nlornacidn
contanide on ks documantos téenicos presanindos por los postores sogun formato
de evaliecidin N1,

FORMATO DE EVALUACION N* 1
Dispasitiva Médice: Vabopasd bo(ouisn
TR o oo i s s s A A 07 i D A 0000340 415 0 b e i U 0 b
T e 3 e K * Mecamemp para
‘Decumentos 16enicos Cumple No curaple detorminarel |
Hepgletro  sankade o©
cortilicade da  Rogeire Inspaceiin Visual
Sankasdo
Ceontticado de andktic ©
documento aquvalents Kwpicovn Visusl
Aowtado o0 ervase
mediato kspecein Visual
Roltado  del  envase \
Inmedialo Kn'Visudl
Inserto o manual de
Insirscciones de uso speccion Visuz)
Resutado Fina!
Version 01 wan
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=} Aspecics a verfficar en la muesira del dsposive médico olernado segin ICarato e
prakmciin N“2

FORMATO DE EVALUACION " 2

OIRPORIING BRIBD - o s o S S A S e
X : |32 ; B Mocanismo para
© Aspectos a verificar Cumple | Mo cumple detarminar ol
‘b, cumplimliento

Envase {advidual, de féc?
aportura, oxealo de rebabas hspeocidn visual
¥ erstas cotantes
Ervase madeto ceja Fispecsin vissal
Cispositvo mécien
compuesta por Ut catdler, y
agui hircductora, projector y icpeccidn vias
depeditive da bioseguridad
Cono acoplads ol catdler con | .
conacior tipa luer lock Inspeceion visual

Azab2ado de la cuporicie del
twbo dol caxiter, lbro de

matoria extrakia, sin delactos Inepacaidn viewal
superficiales
Acabado de B agda
irkrocuctora, Wbra de Inepaccidn vieual y
REpOrezas, mebabas  y tach
ganchoa
Regulado final
Versisn 01 13213
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FICHA DE HOMOLOGACION
L DESCRIPCION GENERAL

Cédigo el CUBSO 4222150400380729

Denorermacian dal requerimianio Caléter andovaross panféacn 22 G x 1§ con dapesitve
do biosaguiidad

Denoncnacian wenica Catétae andovanosn pardco 22 G x 1 in con dsposihe
de blosagurided

Uridad e medida Unkiad

Atsumen Disgeene médco 0siinil y Boxiie quUo 50 Inseta por via
endovanasa v se adapta & ka foima da fa vers, s diseie

un sk de iad que eddla ke

acckiontcs punzooonantss, do Ln ol uso. 5¢ wigs

para acminisirsr medicamenios, (bidos, transfusionss de
sangre Yo darhindas, loma do mueatrn oo Sangee, para
Tz dagndstioos y 1eropéutioos

’ I DESCRIPCIGN ESPECIFICA
21 CARACTERISTICAS TECNICAS
211 Caracteristicas y espoecilicacicnos

De los blenes:
#) Caéter ondovenose peritirico con dispositivo de bicseguiidad (Disposithn mics
completo)
Compues®o por n catéler, agujs ctora, pratectory ok Ao do puncad
o Documento Técnico de
USP capiio <7 1> 0 norma tecrca
1| Estarifdad Estord (wtase Nola 1) do wlcroncia autonzada en ou
] J.'_g‘l“‘. ..m"“"_Q__—__..
USP cap «<{81> O noma
B | R Do | thcrica de refererca autorizace en
St roglstno saniiado

3 | Biocompatbdidad:

190 10993-4 Biolog<al evaluntion
of medical desces - Fan 4
Selection cf tests b interactions

3| Hemocompaitaiied | Hemocompaghia with t00a. Aaoxo B rumorel B.3 0
norma  %conca do  ralerencia
Aulodzada en su egisho sanitano
Versidn 01 19
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32

Citotayicidang

Ko Ctotheco

150 109925 Biologica) cvauaton
cfmedical dovicos - Pan5: Testfer
In Vi cyotoxicity, remeral 8 o
NTP-1SO  10933-5  Evaluacdn
biplogica o8 dSposithos méoicos,
Parfe 5: Easayos de ctotovicidad in
i, mumeral 8 o norms 180niea da
referencia suterizode an su regatro
eanitarc

ke

Irritachdn cutdmen

Ne produce rmtacion
osanea

150 1002310 Bickegical evaualon
of medical denlces ~ Part 10 Tesls
for Imtaticn and skn sensitization,
romeral 6 o NTP<4SO 1084310
Evaluacka blakgca da
dsposiives médios. Pana 10:
Ensayos do  imigckdn  y
senstilizacito cutinea, numesal 8
0 nomma tdcnica do roforoncia
ovrorizada en su egisto sarharko

J4

Sengicitzacidn
culdnen

No Frogduco
sunshifracion cutdany

IS0 10933-10 Blclegical evaluaton
of modicd dnicas — Pan 10 Tests
for britaticn and skn seachization,
runesl T o NTP-S0 10993-10
Evaluacka biokgica 40
dsposhos midkcos. Pare 10:
Enasyce de  iMtecide v
sanstiliracito otdrea, numeral 7
O norma tacrica de reMrercia
enorizada en s regisin saniaric

35

Yosdckiad sist&mica

No produce Kndicidad
dstémica

IS0 10933-11 Biokogical evauation
of modical dvicos ~ Part 11: Tesis
for mystemic tadcity, mumecal 5 and
69 NTP-180 10933-11 Evaluacidn
bictdgica de dispasiives médcos.
Parie 11 Ensayoe de Toaiodad
slgémica, numesal 5 ¥ 6 0 norma
teerica 4o wlemnca autod2ada an
= regisie sanila do

Documento Técnico de
Rederencia -

Masanal

Poluretana

Establectio por el Minkslerio
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2 | Unidad dol salétar

Elextremo dislal debe
ser confficado paa
tacdkar 12 insercice y
ticbo codlifge
cebeckamenie a la
aguja Cuando 13
aguja nsle
completamonto
Insestate o la unidad
el catier, el fubo del
catéier no date ni
schreasi mas aid dal
taidn de! bis do 12
oguie ni distar més de
1 mm del mismo,

ISO  10556-6  In%avascular
colkeolees — Sterfe and eingle-
use cathelers - Pat 5: Over
eadle  parpte@l  cathetars.
umatsl 4 @ NTPAS0O 108555
Catdtoros Inbravacculans.
Cotéteres es¥eilaz do un scic
s, Parte 5 Ca¥lsres periféricos
solve aguia bnroduciors, numarnal
4 D Noamra 18onea Oe rafarencia
wLorizadn an o regicteo ssatans

180 108855  Invvavasculer

naede peripheral cathetars, lable
1 0 NTP<430 105555 Caldercs

€ | paro ko conexibn ¢

3 | Caitxyo 26 InYavascaares Catosares
eoMes do un soio uso. Ferta 5:
Catsteres perdbrices sobre oguio
In¥oduciom, tatla 1 0 nommas
teenica o rferenct autonizacs
Qn U rOgELo eankans

1inot"o25smme | Establochio por ol Minstane
4 | Leaghud 2 mm
5 | Radiodstectanie SI
| Cono 0 ansamblado
¢e!  acoplamonic ISO 108881  Intravascutar

No dove presonts

cuakader - pevie fugas do liguido

ol caviner

Ivarior a3 | No dabe presenty
7 | ensambiaco a3 | ugas de sire

cona

Libre de  malena

Acabado de la extrafia, sn defectos
B | supericie gel o superfciales. De tanar

dol cadtor lipricanta no  cobe

verse gotes de fico

2 | Aspacle del Cono

Con conector §pd s
lock

Modeﬂﬁov

| en £u rogictro eankario

cathelers — Sterile ard singe-
use cathelers — Part 1: General
requiraments, rumeral 4 o NTP-

I1SO 106565-1 Catderen
infravascularos, Catdleres
eslédies da un sok0 uso, Parts £

Fequisiios genara’es, numanal4 o
norma Mnica de  mefarencia
autarizada on tu rogEing Savtard

130 80GER.T Smakhow
cornector for liquids and gases in
bealheoro oppications - Part 7t
Connetiors for Intravasculer or
hypodermic applicatiors a norma
léenics de referenca autorizads

Establecids por ol Mristerio
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16 | Cédigo de color

Ac'ul o¥eure (opeso ©
tranelicido)

IS0 10555-5  Intravascular
camalars — Sterie ang snge-
use calhokers — Pat §: Over
modle  porpheral  cahetors,
mmerd 4 0 NTP-S0 105553
Catélores intravasculares,
Calétores eslérins de un solo
0. Poste 5: Cetdteres perféricos
s0bre aguja ntroductora, numaral
4 0 nomMa eenica de referancia

autorizada en su registm sanitarie
¢) Aguja introductora
N | Casecteristicas Especificacién ‘-’"mmm“f
T | e Aceco Inoxidable
2 | Tio do punts xrw,‘:,w” SRa0C, | e tmtesido por el Miristerio
3 | Asatage ‘,g’af’us‘:”oafﬁm~
2 1
" ?xe&aam ;fm@"x;‘& medcal davices — Raguirements

o indcios do corosicn

and t=s! melhods, numeral 5 o
nomz Yécnica  de Tenci’
aulizasa en su registo sanilaio

d) Dispositivo de bloseguridad

N comdslan

Espedificacién

Documento Técrice de

1 Ssiema de
notivacion

Pasive (aulomdlica) o
activo (macdnico)

TS0 23008 Sharpe Inury proteetian
— Requliements and 1281 methads
— Sharpe protection foatures for
snge-1se  hypodermiz  neadies,
introducors  for  cothoters ond
naedles uvied for blsod sampling
numsa 3 0 noama Lécrica de
refarencia autodzada en av regietrs

sanitario

saniario.

Nota 1: En el casa que 2l dsposiivo médion hays sido esteriizado con ef métodn de Oxido
O3 Etheno, 0eoe cumplr con s (Imites maximos perenlidos e rasiducs oe eslerdiizackin
por Grido do ellieno sagin la norma tienica do referoncia autodzada on su regisire

La vigancia minima del dispesitivo médico dobord ser do deciozhs (18) meses o momento de

Ia artrega en & amacén e 12 Enfidac; pam &l C2s0 da entragas

sucasivas de bienes de ua

misme ko, padedn accpinrge coa una vigensia minima de quings (15) meses (véase Note 2)

Nota 2: Excepcdonaiments, @ Ertidad pueda precisar on el requanmianto, en las bases
da! procedimiente de selaccién ylo prolorma de cortrafe, une vigerca minma del biea
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Inferice & k2 establedda en el pdmefo precedente, en funddn del estudio de mercado y
e lz svaluacibn efectusda por I eatidad considaraado 1a finafidad de |a cortratacisn.

2.1.2  Retulade

21.2.1 Envase inmadiato y modisio

El contenico de 108 0lUadas debe corresponder al disposting medico ofertado v ostar
do azuerdo con i awrerizado on eo Rogicteo SEantario o Cotiicodo do Rogictro Santaris,
sejgun s Anfculos 177, 1377y 138" cel Reglamento para & Registro, Carerol y Vigliancla
Santorin do Productos Formacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Seritardes,
specbada con Decreto Supremo N° 015-2011-SA y modificatoras vigentes.

La Entidad mantens la fasuliad do solcitar un logelips en [as anvases madiats yo
Inmedisto cel cksposiivo medico, sin que esle vwinzie 0 estadicide en (3
reglamonrdacidn vigonis, b cual debe ser pracsace en ol requarimisato que formala ol
&rea psuana.

2.1.2.2 Emhalaje
£l ombalaje dobe eslar dobidamente rotulado indicendo:

Norrbre del dlsposiivo medico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimleno

Neombre dol provecdor

Espacificaclones pam {a conservacién y almecenarmienio
Nirmere de embalejes splables

Dicna infommaciin puedz sa1 indicada en etiguelas,

Envase y embalaje

Las envases inmadiata y madiat dol dispositva médico deban sujpiarso a lo sutonzada
€nsu Aegisto Santaroylo establec’do en el Arl. 1417, del “Reglamenio para e Reglstio,
Coniral y Vighmaa Sanitasia do Procuctas Famnacduticos, Disposilives Médices y
Productos Sanftarlos” ggecbado con Decrete Supremo N° 016-2011-54° y Bus
madiicatodas vigenies

2.1.3.1 Envase Inmedialo o primario

Ervase individual y ongloal, herméticamente salado, de facl apadura, axanto de
rabobas y afetas contantes, quo garantza las propiodades fisices, condicioncs bio'égicas
€ egridad dal dspositiva. Resistente & 1a manipukcion, transporta, Amasenamiento y
distitechin,

2.1.3.2 Envase medialo o secundario

Caja da carthn o da malarial digtinio que confiens on su inleriy ura © mas undades del
¢isposiivo médico en su envase hmediate, que garantiza las propledades fiskas,
condizioncs biolSgicas ¢ Integridad dal dispocitivo. Recictente & @ maniulacidn,
rznspona, aimacenami2nto y dstribucion.

2.1.33 Embaiaje
Coja de cartdn corrugads o do maderial distinto que dobe cumplir con fop aiguientos
requisins:

« Nuevo que garantics 12 hteghidad, orden, corsansacidn, transporte, distrbucion v
adecvado amacenamienio del disposiive medico,
«  Quc facilte su conteo y Ficil apiamicnto.
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+  Deobe descartorse ha uthizacidn de embalajs de preducios comestibles o producios
de tocador, enira olros de Uso ro saniario,

Inserto o manual de Instrucciones de uso

El cortenico del nseno o marual de Instrucclones de uso 0ede orasponder &l
dispositive médice ofedado, debe exler redactado on ioma espafiol y estar de eouerdo
con lo autvizads an s Regietro Santarls, segin lo estsbiacids en el Articuio 140° del
‘Regarentd parg e PFegsio, Conirol y Viglancia Sealeria da Prooueos
Farmacéiticoa, Disgostives Médlcos y Preducios Sanlaros” aprobado con Decrelo
Supremo N 018.-2011-S4 y sus modilicaiorias vigertes

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

O 1a recepclon

La recepcién so eufals a las cieposiciones e racepcidn y conlomidad ectablecdas on
ol Regameanio ¢a la Ley de Coralzciones del Estado.

El sclo de racepcdn da los blenas que lormardn parte de la entrega so alzard por los
HEpOSables encarpados de fa erticad, pdra o cual el Quimico Fagvactutico
reaporsable del amacén o quidn haga sus vaces, realizerd la verificaciin documerntara
¥ aualuazidn organsliptica de fas caraciaisticas lisicas dal dispoasiive médico, setrin su
procedimianta; cumpliendo con las disposiclones establectdas en s aumerales 6.2.4.2
y 6243 dal Nensal de Bueras Piicicas de Almaceramients de Producios
Farmacéutisos, Dispositvos Médoos y Productos Sanitaros en  Laboratorios,
Dioguerfas, Almacenes Espechalzados y Almacenas Advaneros, aprobado con
Regofucién Ministorial N* 132-2015/MINSA,

2.2,1.1 Verificacin documeniaria

El contratsta an & momants 4 onlroga do los bianes en 6l purdo 4o dssting debs
antregar los documenios Indcades en 13 Tadia N™ 1, los cuaies daben estar vigenies a
la fecha d= recepeldn y estar relrendados per ol Director Téenica del cortmfista, pora ka
verticacién respactiva

Table N° 1, Dosumantos o presentar por el contratista (véase Nota 3)

Ordon do compra — Gufa de intornamionto

Gufa de remisidn o Faclura

Decaradon Jurade de compromiso de canje yo reposicion por gefaclos o vidkos
costos

Copla ample doi Regiedrs Saniana o Ceodificado 00 Regetro Santano, con
ReSOILCKA(9S) 08 aurorzacon del(os) camtic]s) en el regsire saritare © (oS luvera,

del dispositve mésics.
Copia Simpo 0ol Cerniicatn da snavile 0 GoCUMENto aquivalerie por cada Iote Ol

CispOskIvo @ entregar yo copla de documentos 180Nicos pars sustentar i sedatado en
| el sequndo phrrats del numaral 3.1.1.4, do Documentes para la admisién o la oforta,

Copla simple det Cenificado ce Buenas Pricticas ¢¢ Marufechrs (8PM) u oo
decumonts equivalents que acrediie cumplimianio de normas de calidad especiices
altipe do d=positive midico (CE, 15O 13485, ale ). Pam of caso de Labxizante nacional
BPM emitido por DIGEMID,

Copla simple dol acta de muestroo.

Copla sémpic del Informe de enzaye cmitids ol Contro Nactor de Caontrel de
Calidad |CNCC) dal insttuto Naclonal de Saud (INS) o por cualguler lubonlodo 4o la

Red de Lavoratorcs Ofciaes ge de_Carcad oo
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Soctor Solud, cogin lae pruocbac de encayo Incecadac on la Tabla N° 2 ol numera!
22,3 Del controt de catdad.

Copia sirple el Gertificalo ce Buansas Friclicas da Amacenamients (BPA)

Nota 3: Loe documerios a presantar cuyo conlanido e encuentre en Idioma
dlerente al espanol, deben DIesenlar (@ respeciva traduccion por traducion
pablco juramontado o traductor cologinée certficado, O contralieta os
responsabla da [a exacthind y warasidad 00 teehos documentas,

Las coptas simples deé nfarme de Ensapo ¥ def Acta oo Muesteo s4lo apican a cada
w;guqm :’»mwﬂn elestuar un conbol de cadidad, segln cronograma eslaecido
por la entdad,

La copla sirplo do los decumentes tSerieds para sustertar lo sefiatado an of segunde
pérrafo del numera! 3,174, de Docurmentos para @ admson do 1 olorta y 2 Daclamcida
Jurada de compromise de canje yo reposicikin por defecios o vicios ccullos, se
racapcionan por (rca vaz cuando sa eleciia 12 primara entraga,

La Declarscén Jurada do compmmiso de canje yio raposicdn por defectos o wicioe
CCUllos 3NCA Juranie e plazo asdiTo de 18 meses, contado a parlr de ka conformidad
ctorgada por la entfdad Les dispotithor médiese a Ingresar en el canje lendrda una
vigencia gual ¢ mayor a 10 Indicato en ¢ Ghmo panalo del numeral 2.1.7, contada a
partir de la fecha de entrega del carje.

2.2.1.2 Evoluacion organoléptiva

La evaluacion organoléptica sere realizada por ¢ Quimica Farmaciulon responsatie osl
elmachn de la entidad o e profasional que haga sus veces, segin su precedimiento;
cumptando los lineamientos astableccos an I3 noima vigente, para b cusl detie wlilizar
un plan da musstieo de acveido con la norma NTP-1S0 2058-1:2010 (reviseds = 2010),

De la conformidad

La conformioad S& sujeta a 1as dsposiconas de r2eepcion ¥ confermidac esebieckia en
of Aeglamento de la Ley de Centratacionss del Estado,

La conformided de recepcdn de la prestacion por parte de fa erdidad, no enerva su
deceche a recamar pocteriomanie por defactos o vicles ocurtos del{ios) dspositvols)
MECICO(S) entreqados), Ei contalista &5 respensabie per ka calidad ofieckla y pot los
vicios ozulos dol depotitvo médico oferado,. El plazo miximo ¢a rocpontabidad dol
conlratisia aplca duranie ¢ plazo ce 18 messs, contaso a pank de la conlormydac
cleegada por la antidad.

El canje por defasios o viclos oculios serdl cfeciuado ¢n ol coso de quo of dispeative
médion baya sulddo aferacion da sus caracterislicas 1éencas <in causa alribuble al
usuaro o cuaguier alio delesto © viclo ooulio, B canle © reposickdn se readizard a solo
roquotimonts do 1o entidad, on un plazo no mayer a 30 dae calendariss quo €0 knicia
desde ‘a comunicacidn al proveedor por pane de la entidad y no generard 0%
addenafos a lo ertidad. Loe dicpozitivos médone a ingrocar en ol canjo tondrdn una
wigencia igual © mayor a lo Indicado en el dilimo parralo oel numeral 2.1.1, contada a
portir do kn fecha do entroga del canje.

Del control de calictad

Para \a verificacién o2 1z cafdad, el dSpostire medico esiard sueo @l control de calidag
en ol Contro Nachas! de Control de Cslidad (CNCC) del INS o por cualquier labaratorio
deta Fed de Ladboronos Oncakes ¢ Contiol de Calldad ce Medcamentos y Alines gl
Seclor Sald, provio a su en'rega en of lugar do dastine finol, y sagln cronograma
establacido por 1a entidad. Los ensayos rodizasos por laboratono de la red d2ben essar
avalades an au resolucion do auteeizacidn viganto emitide por ol CNCC del INS,
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Lot ensayns o ofoctuarse on of dispagits madies ofertada son bs shuiantas:
Tabio N* 2. Ensayos parn ¢f control do calided (véase Nota 5)

1| Esteriidad Caplmm"<71; T AR
4
7 | Endolowinas becieranas | Gaphiua <65> oo teiess biie )

Nota 4: Vigorie so cenoidacn ln Oiima edicidn de s fermacepea.

Para ba reallzacidn de jos ensayos o conrol de catdad, »l comraista debe praver los
plazes que corliovard su cjecucidn, a lin da atander los requernmintos ds esle con
oportunidad.

La canided de mucstia pare o3 cnsayos de control de calldad (Tabla N° 2) serd
dotorminada par ol Contro Nachonal de Cootrol de Caldad (CNCC) ded INS o por
cualquior @horatony oo B Hed de Ladomiarks Olcles de Control de Caload de
Medicanantos y Alines del Sector Balud que el conlialisls haya seleccicasdo, ks ceales
tomardn como rofaecneia los procodimicnios y normativas vigentes aprobadas por gl
Centro Naciangl de Control d2 Caligad {CINCG) o2 INS.

En ol saen do una ontroga de llom pacuolo a ka onlidad, quo agrupe a més do un calibre
yiolting da ca¥ier andovencss pasifarico, el plan de muestroo para los eNsayos 58 reakza
sobre o lotal de unidades del flem peguete & entreger & la ontidad, procediendo o
sekhecionar do manara aleatoria of Icte que presente mayor numore do uridados, scbro
el cual @ Cenro Nacional ce Contrdt o2 Calidad d2i Insiinsd Naciona d2 S3ud o
cualquier laboratorio de la Ned tomaid el tamalo de musstra para bos ensayos de fa
TablaN® 2. Do exietr mde de un lote en &l tem paguete con el mismo nimoro mayor do
undades. s¢ 1omard 211012 que liene MEncs Iempo d2 Vpencia

& cortratsta debe ertragar of peraoaal del lskoratorc de control da caldad, al momento
! muesires, 108 decumentns nacesarios para i eaizanidn do los onsayos solicitatas
sogun la Tabla N 2

Las unidades utlizadas pars lines de cortrol de caldad no formen pane del total de
unidades 2 enfregar,

Cuanda uns entraga 6618 coaformadcia por mas da un (0% el am ndvdual o por
paguete [mds de an calibre ¥ lips da catdler endovenoso perlénco) as unidades e
Icte muestrenda reprezentardn af total co wridades do ‘o3 leles sufetas de mucstico dol
ftem ndividiral o por paquete. Le odtencidn .da un resutadn de contral do califsd
“CONFORVE™ se miterprota como a coniomigad ¢ as undades ¢e lodoes jos oles ool
Ramindividual o por paquata que confornan la entrega. La obtencién da un reaultade de
cantral de calidad *NO CONFORME®, sigrifica cua dicha entiaga ro cumple con of
requisiio da confoanidad para ef controt de catdad scliliado, no pudendo & conirtisia
distribuir ninguno do los 1alos sujotes ds muesirec, dobiendo procodar segin '© soialade
en &l siguianta parafo

En ol cano qua una ontroga celd conformada por méds do un lete dol llom iadividus| o por
paquete (mde de un calitye y/o tho de caldler endovendso perilérico) y se oblenga un
Informe de ensayoe de coaltod de calidad con resultado "NQ CONFORME' para € lole
mussrosdo dol fem indvidual © por pagquets ol conlratisla procederd madialamenlo &
sokedar 3l Caniro Nacional da Conirol da Calidad del Institito Nacional de Saksd o 2 un
IEhoratorno de ha Red, el contial de calidad de 105 lotes rastamas sl lem Indindual 0 por
paquete , owyos gasios lo asumid el coatretsia. En esta case, 958 formardn parte dz la
entraga Ins [dtes que obtangan [os resullads da contral do cakeyd "CONFORNE® cal
fem Individuel 0 por pequate,
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Los mesullados del muestreo v (38 oowrrencias relacioradas con (a toma de muetia
daban conctar an el Acts de heesiee, fa misma que debe sed femada por foe
rapresentaries dal labioraleris de conirel de calidad del CHCC-IMS o ol hbaralofo da b
red sefeccionads ¥ delceniratisg, y serd considerada como requisio obitgalodo para la
enrega 4] disposiie Moo en e (ugar de desting.

En cazo de que dichss prsebas mo peedsn sor roalizados a nvel nactong], so debe
proscntar coratansia de impotitiidad storgnda per el Conta Macionol de Contml de
Caldad dal Instiuto Macional de Salud y por ks laboraterios de ja Aed de Latoraiodos
Oficigtes da Conlral d& Catdad da Medicemantos y Afines dal Sector Salud.

La dernada on los plazes do enlrega que co deriven por meuftade "0 COMFORAME" an
el control de calided, serd esponsabiidad del conliatisle ¢ penelizade por moms da
BCUBIDN A& 0 conlemplado en fa Ley de Contralaciones del Eslado, su reglameants y
moditcatorias vigen'as.

En cago de quo dursnla [ vigonss del contrala oo boorpone un labomtono a la Aed do
Laboralonos Oficiales de Gontrol de Calded de MeScamanios y Ale s del Sactor Gaud,
€l cOrfratisia esta facutada parm realizar a5 pruehas que conespendan, [as mismas gua
serdn vilides perz efectos de 12 entregs de (os dispesithvos médicos,

Azimisma, on sass alguns da loe labartarios andes satalados ses oxduide do la Rod
de Laboraferios Cliciales de Conirol de Calided do Medicarmeslos y Alines del Ssctar
Salud, 35 prusbas que 52 mealican poserdn validas paa efeciuar elinlemamiento da o5
dispositivas mibdicos,

Moin E: En of caso que b Enlidad defermine que Ins costos who ba opotunidad dol
suminlsiio offjinados de le exijencls dal control de cefidad, implden o ponen en fesgo
Ia finzlidad 92 18 coniralecion, esia SE padra eximin o2 dicha exgencta,

124 Delavigllancin ganitaria

For cofmespondar al pressabe bes & wh digpesii nkdco, @ anlidad yo estabec et
o s2led i al contralisia deban cumiiin con reakzar actividadas do tTecnovifilandia, Gud
pamitan prevenic y rededr 08 feegos quib b puods presentad durame ol uss del
dizpositva médian, presoniasds a fa avboridad mepestiva e infarmes que respalden of
cumplimienio de las ecihidades mesiradas de tecnoviglancia, de acuerds a ks
establecido en la NTS W 125-MINSATHGEMID-V.01 Morma Técnica de Saud que
repufa kes acilvidades de Farmacoviglancla v Tecnovigiancia de Prodedos
Farrmacdufices, Dispositives Médoos y Productes Sanitarlos, sprmbada con Resokedin
Minicbarial N* E30-2018MIMEA, para las aeslonoe corrpepondleniae.

¥ 23 REQUISITDS DE CALIFICACION

134 Capacidad lagsl

REQUISTTD | ACREMNITACION
Aulorizoaidn Copia gimple do |n Flesslusdn do Aulodzacida Saritarla de
Saritorks e | Fundionamlenie & nombre del posien, as’ coma de los cambioa,

Fanchanamisnia piosgadas Al estebiedmiento fermeceéutce, emifida por la
Auterldad Macional de Productss Fammacduticos, Dispositvos
Miédcos y Producios Sanitasios [ANM) o las Awondades da
Prodactes Farmecduicos, Dispositives Blddicos y Producios
Soniatios de MHvel Megional (ARM) seqin su dmbilta.

Versitn 01 SR

"lrn'

e '-”"'" 5, &v. Jose Caros Marategul N 364
f ' _3 F\lt'f Ale, Telfono O1 — 417-2523

zl \ E wwnw_ ke gol.pe
I‘\. ‘\' ol N H?

Wb

i




HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS-SEGUNDA CONVOCATORIA

~

PERU

Vindsteno mm
@ Salud lmm Wit

“Decenio g2 |3 Iguaidad de Oportunidaces para Mujeres y Hombres™
Afio del Bicentenario, de 1a consolidacien de nuestra independencia, y de |a conmemoracion oe I35 haroicas batallas

de Junin y Ayacucho

Jsan

Ja.aa.

113,

3004

31 Deiasplecnion

5. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documenos de prasentacién obligalons
311 Documentos pare la admision de la oferta (viase Nota 6)

Ademde do la Daclaracién Jurada de Cumplimionto da las Espacificaciones Técricas, el
poetor doto procontar copias simplas da fo¢ siguontos documanios:

Reeclucidn do Autorzaciin de Rogisve Santasdo o Cerfificads do Rogisko
Sanfiario emitica por la Autoridad Nacional do Preduses Farmacéubees,
Disposivas Mdms y Producios Santtarios (ANM). Agenss, [as rascluctonas
de autrizaciin de los cambios en el regislro sankario, en lanto 4slas tengan
por frnalidad acredilar le corespondancia entre la nformaidn reglstrada vy el
dispositvo médico ofertade.

No eo aceptardn oleriae de dispetifvos médicos cuyo regiziro sanitario o
cortificato 6o ragetin Sanilarid £2 ancuanita suspendide o cantalads.

La exlgencis o8 wgencia del regikirn Sannane o cRUfcado <3 regisirn santano
ded AENOSAND MAtco 54 2p¥ca Nara 1000 el praceso de selacciin y efacucion
cunracus .

Cenilicado do Buonas Pricbces go Manufaclura (BFN) viganta del fabricante
naciaral emiido por la Autaridad Nacional da Productoe Fasmacéulicos,
Dispositvos Wddioos y Produsics Sanltarios (ANN), dabde comprander ¢l &rea
de txicacisa, Epo o famiia cal dspositivo mécico, segina narmative vigenis.

En & caso 09 CEPosIVGS IMporadas, documeant aquivaiania a I2s Busaas
Pr&cicas de Manulaciusa que acradte el cumpimierte de Normes de Cakdad
erpechicas al tpo de disposilive médico, coma: Cedificado CE de la
Comunidad Eurcpea, Cediflicacion ISC 13485, FDA u ulros de acverdo con el
nivel de riozgo cmitido por la Avterided © Entidad Competenic del pods de
origan, segun namativa vigorts.

La oxigandia do 12 vigensia ool Cotilicado da Busaas Practicas 08 Manufactira
(BFN) ¥ 0ird documento aquivaeile que acted el cumplmentd oe Nommas
(e Caidad especllicas 2l 1hoe ¢e dspostivo médico, se epiica para tode &l
proceso de seeccidn y ejcucion conlraciual.

Cailicado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (GPA) vigente, 8 nomire
del poster, emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dlspositivos Médiocs y Productes Saritarios (ANM) o las Autoridadss do
Produsios Fammacéutices, Disposthos Midicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regloaal (ARM), sagin normativa vigeaie.

En 8i c2s0 que el posior conrate el seniclo do almacesamienio cof un lercer,
adernds debe paesaniar el Cerificado de BPA vigante a nombre de Ja emprese
que presta el servicio, acompafiodo de la documeniacidn que ocredile ol
vinculo contractua) vigenio orre ambas pados.

En of caso de un fabrcanrte naconal, ¢l cartficad de Huanas Frasteas do
Manutactura (BPM), cluye ias Buanas Practicas da Almacenamiento (BPAL

Contficado g avaksls u oV Bocurmenia equivaients ded ASpIstivo, an al gue
50 sefalen los ensayos realizados, s especihicaciones y resullades obterddos
sogn 1o autorizado en su rogistro sanitade, que sustenten las caracleristicas
eclictadas en of numoral 2.1.1 do la Ficha de Homelogacién.
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L1116

KRR S

B & caso que ol cenlficats de andlss u oo docunenio eqivalanie no haya
oonsiterado 100as 185 CArACIEAstess pspaciieas sokelanss en la presanie
Ficha oe Hoemoiegacitn indeadas en las tabias dol numerat 2.1.1, s oehe
LrOcORIEr GOCUMErtos léonicos emiticos © avaldces por ol fabncante que
cortfquen cumplniento de dichas caractenfsticas.

Rotwlades de los envases inmedieto v medlato, de ocusrdo con lo auledzado
en ¢l Regstro Sanitario del dispastivo mécico oledado, quo pemile sustortar
b sefalado con reapecto of roadado, en of pumeral 2.1.21 modeto e
nmaizto de ia Fehia do Homologacidn.

Ins2no © manuel de instrucciones de wso, da acueito con 1 sutoiizado en
Fegisiro Saniiaric cel dsposiivo médico ofartaco

Fresentacion o8 wna meestra o3l dispositive médico ofedado para la
ovaluacion arganciéphica y corroboracian de @ Informacicn congignada en los
COCUMONOS 16CTICOS PAeECADdDe par Jos pestoros, sagan s congideraciones
on o) Anoxo N°1.

Nola 6: Pam s documentos emitidos on ¢l exirnson cuyo comenido s¢ ensueniro en
Idcma dieronts el copaio), debea prosentar 8 respectiva traduocidn emitido por un

traductor

pdtlico juramentado taductor colegiado cenficado. B) poestor e resporsalble

de la sxaciud y veracidod de diches documentos,

V. ANEXOS

ANEXO N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Conzidaracionss generalee:

n

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar ef cumplimiento:
Segin lormato de evalsadtn N°2

[
03 |

Metodologla de Evaluacién: Evaacion crganoptice

NGmeoro do maostme: (01) Uudad S0QUR IA forma 46 prosaniacion
outorzada on sy regeto sanliare y acompatado de su inzerto ¢ marnsl
te retruciones da o, En of Casd que [a proseoniacion conteaga mis
te una unidad bastard con presantar 580 una (01) muoalm vy acjunter
su envess medalo. La muesa por enlregar daboe tener fecha do
eogiaide vigerte y debe coresponder @ un lole faliricaco despuds do fa
sdodzacion. de su registyo sanllado, asknismo esle ol dede
conesponcer &l lote Indicacdo en el cendzado de andlsis o documeno
ecudvalente, consignasd en el nurtargl 3.1.1.4. de Documenios pera 1a
aomsiin de 13 ofena

Organo encargado de fa evaluacion Menica de las muestres: La
ontizad dede praciearic an las hases o procedimianio da selaccidn de
aoucrds con lo establacido an el Reglamenio de la Ley ce Coniratacionss
del Estacto, 01 ol cual uno do 104 integrantes, debe tonar conacimientn
toenico on of objolo do |a contratacitn,

Direceién, lugar oxasle y herario para la presentacion de fne
musstrae: La ervidad debe prociznrio en 22 bases da procedintianlo do

ealeccidn,

Versién 01

11dc13
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i Comprobacidn de la Infsemachin consignada an La muaesiia con fa Indsrmackdn
contarlfa an fos docurmenics Bicnizos prasentados por lns poatores sogln fermato
de avzluasidn B
FORAMATR DE EVALMAGION N 1
Ddmpnailive MESISB:
PUEBREIE wenimemiaisrmsms sems s s e s e g e g e e R 8 e B4 e bt
ﬂ'ﬂmﬁhﬂ:ﬁpi‘ihu Cumplhs Hocumple | delsrminarel
! - eumplimisve
Aeglstro sani&ro a
cofificade oo Rogsino I i Wisual
Barfadis
¢ﬂrl|-iud; d.c nnd-b: o (nopouakle Vi
RAolunds  dal  oavaras
Fodiata Irspaceiin Vil
Metulmds  dal  savass .
Iinadiale lrggaaeaidn Visual
hsete 0 manwal  da
instuesiangs da uso Iespaselon Vil
Aesylado Final
12 de 11

‘argidn 0%
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] Aspectos a verficar en ln muesire del dispealivo médicn ofertada segln formato do
ovalaacion N2,
FORMATO DE EVALUACION N° 2
Disposifivo Wédico............ i BTSN ok
Poston:
Aspectas & wwiiflcar Cumple .No cumple determinar el
- cumplimiento
Envase indhidsl de radl
mpedura, exanio de rebebias Inspeccita visual
¥ ar5les conan'es
Envase medislo caR Inspeccicn viseal
Dispostivo médco
compuests par un calétes,
ROUR MIAUCIDN, protecior y Inspecciie viswal
dsposivo da bicsaguridad
[ Cono ocoptado sl catdtercon | | P
conoetor tpa ke Jock Inspycelds viswnl
Acabudo de In supadfice cel
tudo dal cawier, Mre do
maas eximna, s 0electos Inspecoida visual
superiicialen
Acabads oso Ja  egus
Introductons, e o especeidn visunl y
asperezas,  rebabas  y [P
amncee
Aesutiade thal
Versidn 01 Hey
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FICHA DE HOMOLOGACION
I.  DESCRIPCION GENERAL

Codgo al CUBSO A2221504003689741

Denomieacion dal requerimianto Caglerentovenuss perlidco 24 G x 3 1a con dispositive
da bidsaguridad y 2las de fackn

Denomiracion téenfca Caler endovenoss perifdries 24 G ¥ X a con dispoditive
d bleseguridad y alos de fjecisn

Widad de medida Unicted

Resumen Dspostvo médico estéel y Daitie que 5o inseda por via
ondovenosa y co adepa a laforma do lavena, su disele
preseria ue sistema de seguicad que evila s
acioentes punzoconantss, ol catdtsr presenta glas oe
filacidn. de un sclo wes. S ulia para adminisiear
madicaTentos, fudos, taashalones de sangee Wo
gerfvacos, loma o¢ muestra de sangrs, para Mnes
diaprdstices y iempduticos

DESCHIFCION ESPEGIMCA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
211 Camactoristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catiter endevonoso periférico con diepositivo do blosoguridad y slas do fhaclén
{Dlzpositive médico complete)
Cormpuesio por un caléter con alas de fljackin, ageje Intoducton, protector y dispositvo de
bins2ourioad

Wl carect .'.,!.““. Esoecicadén ; :Doam'r&:leod_a
: USP capiiuio <71 0 norma Bonba
1 | Ectodidad Eciéil {wiozo Nota 1) | o roferorcin oulonlzada e su
| regisire sankaria
USP capfifa <181> & neema
Y e Ubrisnativo T 22 | thoniza do referencia autorzada en
5 roglisto santario |
3 | Elocompatiblicad:
180 109934 Biclogeal ovalation
of nmodal cevices - Pan 4
A1 | Hemocompaiblided | Hemotompativle E:dl "m':’:::‘:gmﬁzm
noma  lcnica da relerencia
BUICZACA BN SU rEGSIC SANITIND
Viesside 01 1do 13
V2N om L Av. José Carios Mariategul N* 364
= O JoHE Ate, Telefono 01 - 417-2923
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150 10693-5 Boclogica evaluation
of medical devicos - Part 5 Test for
in vito cytoosicty, nemeral B o
NTP-ISO  10583-5 Evaueckn
3.2 | Ctotorlckiad Ne Citoldxdico biodgica de disposilives médicos.
Pate5: Ersayos do citetadddadin
vitro, numeral 8o noma téenica de
referendia autorizada en a4 ragistro
saniterie

150 10993-10 Biobgice evalustion
of modical devices ~ Part 10: Tesls
for drdtalion end &in sensitzation,
rumoral § ¢ NTP-IS80 1099210
e No preduce indlacién | Evaluacidn tlo¥gce de
331 Initacién cudees cutdres dizposiiivos médices, Parie 100
Emsayos de irrilacién y
sensBilcacidn cutdrea, rumeal 6
o nonra éonice de  meferencia
atorlzada en s regstio saniarle

150 10883-10 Blobgical evaluation
of medical dovicos = Part 10: Tasls
Bor irmtation and skin sansitzalion,
sumeral 7 o NTP-ISO 1099310
Sansitiizacion No prodics | Evaluaddn bio¥gca de
cutdnea senshllizscidn cutdnea | dEspositivos médiccs. Para 10-
Ensayos de  krilacidn y
sonshifzacidn cutdrea, rumenl 7
¢ noara tdenca de  raferencia
autorizada en su mgsto eanitario

150 10883.11 Biobgieal ewaksation
of madierl dovicas — Part 11: Tosle
for cytlemic toxicity, mumeral Sand
. € o NTP-1SO 10803-11 Evauaciin
Tosieidad sistémica | N0 PIOOUOR MG | yioigios do dieposifives médiccs.

' Pate 11: Essayos de Toxicdad
sistérica, numeral § y 6 o norma

tienica do relorancia avtorizads en
su regisiro genltario
Catéiter
e c. deristicns - | - Bs . Ticacldn 4 Douu::o‘l“mbodo
Matedial Poluretano Establecido porel Mnistardo
Versin 01 2do 13

/S e o 4 Av. José Carios Marategul N* 364
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Unidad del catéter

El exiromo astal aebo
ser conficedo para
faciftar la inzorcién y
daba cofvrae
esteackamerta a la
egula, Cusndd &

j esté

eguia
corplslamente

Insertada en la unkad
cel saldter, of Wwoo del
ealédor ro debe nl

150 19665-6 Infravasauar
catheters — Sterio and cinglo-
vse cathealers — Part 50 Ower.
needle  pedpheral  cathaters,
numeral 4 ¢ NTFISO 106555
Catdteres Intravascutares.
Carleres esngifes de un solo
w80, Parte 5: Ceandleres pariféricos
sohra agua troductors, numeral

sobasalir mds allA ca! 4 o norma téorice de referencla
taién cel bisel de fa | autorizada en s registro saniterio
aguia ni dstar mds de
1 mm o2l misme.
IS0 105885  Imrevascular
catheters — Sierfe and sinde-
use cathelers — Pert 5@ Owver-
needie peripheral cametars, table
1 @ NTP4S0 10555-5 Catéteres
Calbrs a6 intravasosl. z Cardd
estériles da un sold uso. Parte 5:
CaMleres periféricos sobre aguia
Intreguctera, tabla 1 0 roma
ticnica de referencia astodzeda
€N SU rRgSIr SanfaEro
%Hino ¥ "619.05 mm Establecxdo por el Miristeno
torghed 22mn
Radiodetectoble &t

Cono o ensamklado

del  acoplamionio
para la conaxkin o

No dsbe presentar

cusiquer otm pare | NGES g€ liqudo
del cabtster
Interiar aei

ENSETENGO ol

No debe precenta
fugzs de zire

Uore 02 matena

150 105651 Intravaseular
catheters — Stario and singlo-
use cathetars — Part 1: General
requirements, numerzl 4 o NTP-
150 105551 Catéteres
Inravasculares. Gateteres
eatériles do un scly uso, Parte 1
Reauiilo: generalee, numoenl & o
norma ftéicrica de raferencia
adorizada en su regisiro sanitario

Acabado oe 8 exireha, sin defedos
suporficio del tubo superficisies. De tenor
dal catéter lubreasta oo debe
vaeen golas de faddo -
150 03637 Smal-bore
connector for Eouics and gms in
heathcare eoplcations - 7
f&'c""m tipobier | cormectors for Werwascuar of
Aepocto del Cono hypodenric apgfications o soma
thenica do roforencia autorizada
en su regstro sanilaris
Acopiodo ol catéter Estableciso por el Miristerio
3do13
/',V;é-éi N,
/&S o
P NP pllil?'“ Ate, Telfono 01 —417-2923
H \.‘ I pem www.hiev.goo pe
\\' \.\_J o /,;: e
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IS0 105555 . Intravaecular
catheters — Sterfe “end single-
use cathelers — Fat & Over-
nesdo pefbmr;al cahelars,
nuneral 4 o NTP.ISD 105655
10 | Cédige de coler m}m © | cateres Int@arascugses,
Caéteres estérles de un =ob
vso. Pario 8: Catbtoras parférizca
=ubre aguja Inveduciora, rumeral
4 o norma 1Banka de referencia
sutodzada on turegeto caritarky
g LRace s | & Establecido por ¢ Minktero
¢) Agujainiroductora
5 3  Documento Técalzo de
N | Caractoristicas Especificacitn Referencls
1 | Materasd Acero hoxdable
Eizel cortante, alilado,
2 | Tpo de punta tianguado Estableckdo por € Miisizro
Ubre dos esporezes,
Ay retabas y ganchos
ISO 0828 Stainlest stecl nacdia
twhing br the manufacioe of
o | Fesistencia a fa ::“&":m&""w' magka devices — Reguirrents
carrezion 18102 | and toot methods, numeral & o
0 indc0s 08 CHIosien X
noma técnica  de  referercia
autonzada en &u registro sanitarky
d) Dispesitive de bioseguricad
N[ Caraciersilces . | Espociicacion Documento Tecnico co
1SC 23308 Sharps Inury pratecton
- Beguirameants and test methods
— Sharpe prefection features for
Seama de Pasivo (sulomitisa) o | ¥NGle-wSe  hypodeeric  necdies,
1 y Irfrocucers  1or cathelers and
sctvacién Sckive (mandnisg) needios wsad for biood aamplng
numerel 3 0 ronma Monca de
referencla aworizada en su registro
sanitard

Nota 1: En e catoque & dispostive mddico haya sido esterfizadao con & mésado de Oxida
da Exlero, cobe cumplir con los limtes médximaos pomiidos do residucs de eotedlizazisn
for dxido ds e¥leno segin ks norma téorica de refarencie auorizade en su regsTo

£aniano.

La vigeaca minima dal dspositivo médco deberd ser de diaciocho (18) meses & monsentd de
a2 entrega en @ aimacen de la Enbidad; perz & caso de entragas sucashas da blenes da un
frismn ole, padrin Aceplama con una Waeada minima do quincs [15) mases (viase Neta 2)

Vewson 01
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Nota 2; Excepcionaimznte, la Emlidad puede precisar en ol requenmicnio, en as bases
a2l procesimienio de seeccion yWo proforma de cantrat, una viganciz minima del tiea
Infriar a la establecids en el pArats pracedents, sn funcidn dol estudio da morcado y de
1s ovaluacion sfectuada por fa ontidad considerands la faalicad ¢o la conratasiin,

Hotalado

2.1.21 Envase inmediato y madiste

El tortenidn da los miulades daba corresponder al dispositive médico ofertada y nstar
de acuarde con lo sulsdzads en ey Ragitteo Sanitario o Cortificado do Reglstro Sontaric,
soginios Aricalos 17°,132° y 13€° del Roglameate pata ol Regato, Controly Vigilancla
Sanlterle de Frodocios Farmacduticos, Discostivas Médioos y Poductos Sanaros,
aprebado con Decrety Swpremo N° 016-2011-54 y modificztonias vigentas,

La Enfidad manfone &a facultad do soliclar un fogotipe en les onvasss mediab y/o

inmedolo del dispostive médico, s Qus este Vuine® & esbeddo en Rk

raglamenm vigente, io cual debe ser pracisads en o reguerinento cue formats o
a usuana

2.1.2.2 Embalajs
Elombalajp daba esiar debidaments rotelads ndicando:

Nombre col dsposiyve médico
Cantidad

Loto

Fecha de vencimbanto

Nambre del proveador

Espacificacionas para ka consorvacdida y almacenzmients
Nimere do omtalajes apilatics

Dizra infcemacion puade ser ndicada en ellquatas,
Envase y embalaje

Los envases Inmedalo y median del dispesing medico deden sueiarse alo autorzado
2n su Regishio Sentark yio establacidh enel Art. 141%, del "Reglamento para el Regisire,
Conirol y Vigiancia Sanitaria de Productoe Farmaciuicos, Dicpocitives Médicos y
Prduztes Eanitaros” sproboado con Decreto Suprome N* 016-2015-8A° y ws
modiicalodas vigeotes

2.1.3.7 Enwvase inmedia‘to o primarlo

Ervase ingwidual y origingl, kermétcamente selado, de 1AM sperturs, exenlo de
rebabas y aristas cortantes, que garaniiza [as prapledadas fisicas, condicionss bioldgleas
o intogridad dal dspective. Roggianto a la manipuiacién, teanspode, akmasenamients y
distribucién,

2.1.3.2 Envase medialo o secundario

Gajé ce carwn o e matenal SN0 qua contlens en Su interior una © Mas tnidacdes del
dispositivo rmédico €n sy envase inmedaty, cue garantza las prepladades fislcas,
condiciones binligicas ¢ intagridad dal dsposive, Rotistosts a ko manpulacibn,
transponio, amacenamanio y detribucion.

2,133 Embalaje

Caja ve candn comugado o de matertyl disirto quUe sebe cumplir con bs sigulsntes
requstos:

5§ do13
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*  Nuevo que garantice Ia | d, orden, censervacidn, e, distriducidn
adacuado agnammmmwm médico, o !

+  Que faciie su contao y fdcil aptamiento.

*» Dete doscantarse la utiizacicn de embaaje de oCUCoS comestbles o plocucios
oo Wocadar, ente otres de uso no sankario.

Inserio o manual de instrucciones de uso

El contenido dél inserlo 0 manual de hsYuccicnes de uso debe corresponder sl

#5positivo médico cfetado, debe esfar redactadd en iicema espefial y esiar de acuerio
con jo 2ulonzado es su Fegso Sanltana, segun o astableckdo an el Aricuo 140" ¢al
‘Reglamionto pera ¢ Registro, Conted y VMiglandia Sanitxla e Procucios
Fammacduticos, Dispasitives Médicos y Productos Santardos™ aprobado con Deoreto
Supremo N° 016:201 1.84 y cuz modificatorias vigentes.

22 CONOICIONES DE EJECUCION

Detarecepcion

La recapicn se sujeta a las disposidones da teoeocwn y conformidad estadlesidas en
el Reglamento de la Ley de Contralaciones dal Estade

El acto da mcepdon o2 [os bienes que fonnardn parte de a enlrega se roaizand por 0s
responssbies encwgedos de la entidad, para o cual & Quimko Farmacéutco
responsebie del almacén o quidn haca sus veces, reaizerd la vedticacién documentaria
¥y evaliacién ergano'dptica do tae canetoricticas tiscas dol dispositivo médics, segin su
procedmiento; cumpliendd con las dsposiciones eclablacidas on los numarales 6242
y 8243 del Manuzl de Fuenas Practieas de Almscenamients de Producios
Famacéuticos, Dispesitivos Miédicos y Productos Santaros en Labaratodos,
Droguardas, Almacsnss Especizlizades y Amecenes Aduanemns, aprobade con
Resolcidn Ministerial N° 132-2015MINSA,

2.21.1 Yenticacidn docurrentarna

El contretisia 2n el momenio de entrega de les bianas an of purto do destine deba

ar los docurnentos indicados en B Tabia N° 1, los cuales deben estar vigentes a
ia facha de recepcién vy estar refrendades por el Dimcior Té:nco de contratista, parala
vorficaciin raspectiva.

Tatils W 1, Documentes g presentar por of contratista (vease Nota 5)

DOCUMENTO |

Orden ce compea - Guia de intemamiento

Guie de remisidn o Factwa

Doclaracién Jumda do compromico co casje y/o raposicién por defactos o vicicp
oculios

Copia simple del Regstio Sanitario o Codifsads de Registrd Sanitarc. con
Rasoiucidales) de avrorizacidn dai{ls) cambiois) an el tegslio santado silas Winvera,
del disposiive médce.

Copla simple dei Cenlficaco de andlisgs o documento equivalente por cada ble dal
disposétve a enlregar y/o copla de documenios lémnicos para susteatar lo senaaco en
€l segundo parralo oel numeral 3.1.1.4 de Documentas para fa ednisidn de la oferta.
Copia simple cel Cenifcado de Buenas Pricticas do Maaufacturz (BPM) u otio

decuments equivaiente que acredie cu o 2 normas ce calidad especilicas
2ipa ¢ dispostivo medice (CE,1SO 1 ets.). Parael caso od latricants nacional

BPM emiko por DIGEMID.
Copia smnle del acta de muastren,
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Cepia simple del irformo de ensayo emitico por &l Centro Nacional dz Conltrol de
Calidzd (CNCC) del Instituto Naciona de Salud [INS) o por cualguier taboraatio d= la
Aed do Laborateries Cliciales do Conlrel do Caolidad de Madicamentos y Mincs del
Sector Salud, segdn las puebas de ensayo indicadas an la Tabla N° 2 dal numeral
2.2.3 Del control do calidad,

| Copia simple de! Certificado de Buenas Prictices da Amacenamianta (BPA)

Nota 3 Les documentos a presentar cuyo conlenldo 5o cncusnire en
iSoma diferente a espafol. deben preseniar la respectiva taduccidn por
taducter plbico juramentado o lraduclor coegade corificado. El
conTaliia es responseble de l@ exaditud y veracigad ce dichos
documentos,

Las copias simples o3l informe de Enzayo y del Acta de Muestren $40 aplican a cada
enliega que corresponda efectuar un conol de cahdad, segln cronograma establecise
porla entidad

La copia simple de los docermnentos téenicos para sestentar fo sehaledo en el sagundo
pénalodelnumenl 3.1,1.4, de Docymentos para fa admisids da ka ofena yia Declaracion
Jurada de compromisn de canje yo reposicke por delechs o vicks cculios, se
recepcionan por dnica vez cuardo se electia la peimara enlrega

La Declaracién Jurada de compromizo de conjo ylo meposicldn por defectos o vicios
oculos apica durants elplazo mdximo de 18 meses contado & partir de k2 contarmidad
otorgada por fa entidad. Les dsposkivos meédicos a ingrasar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indcado en ¢l URimo parraio cel mumeral 2.1.1, contada &
parir da Iz fecha de antregz dal eanja,

2.2.1.2 Evaluncién organcléptica

La evauaddnorganddplica serd realizade peor &l Quimico Farmacéutico respensable dol
almacen ¢e k em!dad o el profesonal que haga sas veces, segin su procedimiento;
cumpliondo loz i blacidos an & norma vigoeto, pam fo cual dobe utikzar
un plan de muestreo de acuorde con | norma NTP-ISO 2859-1:2013 {revisada e 2018).

De la conformidad

La conlormidad $2 sujela a s disposiciores reea)u&n y conformidad astzblecida en
£l Reglamanto de la Leyde Costralaciones del Esla

La conformidad do recepeidn da Ia prasiacién por pate do 1a entidad, no anarva su
dereche a reclamar posieriormente per dafedtos o vicios coufios dellios) dispositivo(s)
médco(s) entegadols). EI coniraleta es responsable por la calidadt ofrecida y por los
vicies oculios del Sapositive midico derade. El plazo méximo de responsabilided de!
contratista aplica durante o plaze de 18 meses, contado & parfir de la confermdad
olorgada por la enticiad,

El canjo por dofoctos o viche ccutos cord elociuado en o caso do que ol dispositive
médico haya sufido alteracién de sus caraclerislicas l6onicas sin causa atrbuibla al
usuanio o cuaiquier ctro dofecto o ¥icio aculte. Bl canje o reposicién se reatizard a salo
requeriniento de la entldad, en un plzo ne mayor a 30 déas calendarios que se nkie
desda la comunkacidn al proveador por parte de 1a enlidad y no generard gastos
agidionales a la entidad. Les dsposilivos médicos a ingresar en el canjp tendrdn una
vigencia igual o mayor 2 lo Indcado en el Glimo '© cel pumeral 2.1,1, contada a
parir da ia fecha de entroga dol canje.

Del control da calidad

Pars tavediicacidn da [acatdad, el depotitive médico oztard cujots aloontrol da calidad
en el Centro Naclbnzl de Control da Calidad {CNCC)| del INS o por cualquier laboratorio

a0
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da & Rad de Laboratorics Oficlales de Contrel de Calided de Medicamentos v Aflines del
Seclor Salud, previo a su esrega on ol lugar de destino final, y segin aonograma
establecito por Ia entidad. Los ensayos realizados por aboratario ae la red deben esty
avalados en su resolucién de autorzacion viganie emitido por el CNCC del INS.

Los ensayns a efeduarse en ¢ dispositivo medico ofertado son los siguientes:
Tabla N 2. Ensayos pera el control de calldad (véase Nota 5)

N[ - Commcterfstica [  Captulo/ ~Documento Técnico do
1| Esterfiidad Capituio <71> . 2
2 [ Endoloahes bicteranas | CopioBts | o voenke (wiaco Nola 4

Nota 4: Vigente s4 consichera la Oltima edisién da fa larmacopea.

Parm la realizacidn de Jos ensayos de coniral de cakdad, ol contratista debe prever los
plazos cue conllevard su ejecuckn, a fin da ateader los requertmienios ¢e esta con

La cantidad de musestra pam los ensayos de control de calidsd (Tabla N* 2) serd
determirada por € Centro Nacicnal de Centrol de Calidad (CNCC) del INS o por
cudquier labaratono de la Red de Laborabrios Oficiales de Contrdd de Calidad de
Medicamenteos y Afines del Sector Salud que f cortratisia haya seeccianade, los arales
lomarén come referenca [0S procedimientos y normaitvas vigemes mbldas por ¢
Contro Nacional de Conlrel de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de flem paguete ata enfdad, que agrupa a mas do un calibre
Y0 tipo & calter endovanoso periérico, 8l plan G MUEStreo para jos ensaycs se @alza
sctre el total de voidades cel flem paquets a entregar a la entidad, procediendo a
sekccionar de manesa eleatoria el lote que presene mayor nomeo da unidadas, sobre
el cual ¢l Centro Nacional ce Control de Calidad del Instiluto Nacienal da Saiud o
cuaiguler laboratono do M Pod tomard of lameano de muesira pera los ensayos de la
Tabla N* 2, De existir mas de un lote en ¢l flem paguete con el mésmo ndmen mayor de
uniades, oo lomard el lote guo tione monos tiempa de vigensia

Bl conlrafista dobo ontrogar o personal dol laboralerio do cortrol do cakidad, sl momoents
del muestreo, los documentos necesaries para Ia realizacidn de lcs ensayos solictados
sogin la Tabla N* 2

Las uniades wtilizadas para finas do contrl do eallidad ne f parte dal tctal da
unidades a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote dei ftem individual © por
paguate (mds de un caltre o Hpa de caldler endovesoso peritddeo) ias unidades dol
lote muestreado represeniarén al total ce unldades de bos loles supelos de muestreo del
flem individua o por paguete. La oblencién de un msultado ce ceontrol de calidad
*CONFORME" se Interpreta como la confonmidad de 1as unidades da 10008 s kol del
flem individual o por pacuete que conforman 'a enfrega. La obtencién de un resuXado da
coatrol de cslidad “"NO CORFORME®, signiica que dicha entrega no cumple con ¢l
requisito de conformidad para el control de calidad selicitada, no pudiendo & contatista
dis¥ibuirninguno 3 los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder seginfo sedatady
en el siguients parmafo

En el caso qu2 una entrega esté conformada por mds de un bie del item Indiidud o per
pacuete (mas de un calbre Yo tipo de caiétar endovencso perférico) y se abtenga un
informe de ensayo de contral de calidad con resultado “NO CONFORME™ para el ioto
muestreado oal flem individual o por pajguete el comralisia procedara iInmedatamente a
solcitar al Centro Nacional ds Corfirol ce Calidad del Irstiuto Naciona! de Salud o a un
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laberatorio de la Red, & control de calidad de los Joles restantes del Niem individual o por
pagaete , cuyos gestos lo asumird el contratista. En esta ceso, 36k formardn parte de fa

-entrega los lotes que obtengan los resultados de coniiol de calidad "CONFORNE® del

ftem incividal o por paguete,

Los reauitados de! muasyeo y 1as ocurontias relacienadas con la toma d2 muestra
deben conctar on of Acla €0 Mussireo, fa micma quo debo sar firmada por los
representaries dellaborataio de control de calidad del CNCC-INS o ¢l iaboratorhy ds ta
red seleccienado y del coelralisia, y ser considarada comp requisito obligaterio para la
entrega del dispostive médico on ef bigar de destine.

£n caso de qua dchas pruebas no pusdan ser realizadas @ nivel eacional, se deba
presantar consiancla de imposibiidad clorgada por el Centro Necional g8 Controf do
Calidad dad Instituts Nacicnal da Sakd y por los iaboralorios do la Rod de Laboratordos
Oficiates de Centrol de Cakdad de Madicamentcs y Afines del Sector Salid.

La demora on oo plazos d2 entrega que se deriven por resultado ‘NO CONFORME” en
ol coniral de calidad, serd responsabilidad del contratista y panalizado por mora da
acuerdo a ko contemplade en la Ley de Conlratacionss del Estado, su reglaments y
modficatoras vigentes.,

En caso o2 que duranme |2 vigencia del contalo se incorpore un laboratorio aia Redde
Laboratanios Olclges da Control de Calicad de Medcamen!os y Afnes del Sexor Salud,
ol contratiata estd facultado para reakzar lac pruocbas quo corrospaadan, les mi qua
serén vihdzs para efestos de la entrega de bs dispositvos médicos.

AsimEsmo, en case algune de lox laboretorios entes sefaledos sea excludo de a Fed
de Laboratorios Qvcigles de Conlrel de Caldad do Medicamentos y ABnes del Sector
Salud, s pruedas que se reaicen no serdn validas para efectuar el Int2mamiento de los
dispasilvos medices,

Nota 5: En ol caso que la Entidad defenming que los costos y/o 1a oporunidad del
sumnisiro erighacos do fa exigeacia del contrdl de caldad, Inipidan o penen en rigsgo
Ia fina¥idad do Ja contratacién, esta se pedrd eximir do dicha eXgoncio

De la vigilancia sanitaria

Por cormspandar &l presenta bian 3 un disposttive médics, I antidad yo estatiecimionlo
de salud y el contratisia daben cumplir con realzar actvidades de tecnovigllanca, que
parmnu paevveni y reducls bs nesgos qua s2 puede presemtar durarto ol uso del

P mands a la auteridad rocpactiva ba informes que respaiden el
mrrpunlemo do las acividades rsafizadas de lecnovipilancia, da acuerdo a lo
estanlecido en la NTS N° 123-MINSADIGEMID-V.01 Norme Técnica de Salud gque
wgua (as adividades de Farmacoviglanca y Tecnovigilancia de  Producios
Farmacbutizos, Disposilivos Médicos y Procuctos Sanitarios, eprobada con Resoluddén
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspendisnies.

23 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341 Capacidadlegal
REQUISITO ACREDITACION

Autorizacion Copa smpio dn @ Resohiion da Auorizachn Sanftara oo

Sanitaria de | Funcionamianto a nombre dal postor, asi como de kos cambios,
Funcionamienio | clorgades al eslableckrTion'®™ farmaceutico, emiida por @

Auteridad Naclonsl des Productes Farmacéuticoe, Dispositivos

Wédcos y Produdos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de

Productos Famacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos

Santaris de Nivel Aegisnal (ARM) sagin cu dmbito.
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1L INFORMACION COMPLEMENTARIA
31 Dolosclescién

Documentos ¢e presentacion abligatoria
311 Decurrenton pare lo sdmision de la oferta {vease Nota €)

Ademas de la Decaracion Juada de Quempamienty do las Especdcachnes Técnicas, e
postor debe presentar coplas simples de los sigulentas documesios:

3111, Resolucidn de Avlorizacidn de Regictra Saniario o Carficads do Registm
Santtario erritica por la Autoridad Nacicnal do Productos Farmaeduticos,
Dspositives Mddieca y Productos Sanitarios |ANM). Ademds, las resoluciones
de sulorizeciin ds ks camblos ea el eglsiro santerio, on tents és@ms tengan
por NNl aceditar a conespondencia entre 1a Informacien registrada y el
dispasiivo magice cleraso.

Ny se aseplarin ofedas de dspositves madcoes cayn agistro sanitarb o
certificaco ds reghsto sanitaro se enceents suzpardido o cancalads.,

Le exigencia de vigencia del ragisire santars o certiicado de registio sanltar
el grECSive MEdco S¢ @pica para 1oda 9l proceso de seleccion y ejpcucon
contracival

3.1.1.2. Canificado de Bueras Prictizas do Marufaciur [BPM) vigaste ool fahbricants
nachnal amtids por I3 Autordad Naclona! de Prodacioes Farmachulicot,
Digpositivos Médizos y Productos Saritaros (ANM), doko comprandor ¢l droa
de fabicacdn, tipo o familia del dspositivo médico, segun narmatve vigens.

En ¢l caso 03 gispesbivos IMporiados, documenio equvalents § ks Buenas
Practicas ce Manutactaa que screce of cumpiimiente de Normas do Calidad
especiicas al tipo de dspositivc médico, coma: Certificade CE de b
Conmunidad Eumpes, Certiicacde 150 13485, F0A u a¥os de acucrdy con ol
nivel do riesgo emilido par & Asteridad o Entidad Competarte del pale da
orgen, gogin normativa vigente,

La exigencia detavigenca del Cenificade de Buanas Practicas de Manufaciun
(EP1) U 00 COCKTENI0 eqUVaNIe que ACIRTRe & cumpimionts de Nemas
de Caldad espacificas af lipo de dspositve médico, se aplica para teds ol
praceso de seleccida v eocucion conbactual. .

3.1.1.3. Certficado do Buonas Pideticas do Almacenansionte (3PA] vigerte, m nombn
dal poator, omiida per Ia Autoridad Nacional de Producios Farmacdeticos,
Disposithros Médicos y Productios Santarles (ANM) o las Auoridades de
Productos Farmacdulcos, Disposifves Médicos y Producios Sanlterios o2
Nvel Regional (ARM), segun normativa vigente,

En ¢l cago nue ol postar coatrats o sarsidoda elmacanamianio con antarcaro,
ademés debe prasantar el Cerlficads da BPA vigen's a nombre do la errprosa
quo protta ol sorvicio, acompafiado do lo documantaciin cue scredite el
vinoule contrachssl vigerte entre armbes partes,

En el caso 09 un fabricante nackonal € cedificece oe Buenes Prackcas o2
Marutaciura (BPN), Incluye las Boenas Prickcas de Almaconamenio (EPA).

3.1.1.4, Cerffficado da andlisis v otio documanto equivalente del depodtivo. en 8l qua
e6 eafalanlos encayos malizados, las ospociicacionos y resuliados obtenides
sogln lo adterizado on cu ragistro sanltari, que sustenian s carsctiristcas
soliclectss en el numeral 2.1,1 de la Ficha de Honologacién.
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En e caso que €l certficade de &3ak$is v olre AXCUMIN oquivaienie no haya
conaderado lodas lay careclerialicas expecilicas solictadas en la presenio
Ficha de Homologackin Indicadea en Ins tables del numeral 21,1, se debe
procentar documontos $donlcoa omitidoa o lacice por ol fabrcante quo
carfifquen cunplimiento de dichas caracleristicas.

3115, Rolulados de les envases inmadiate y mediato. de acuerds con lo autarizado
en el Registro Sanilaro cel dispoasitivo médico dledado, que parmite sustentar
In sefiaiads con respecto al rotulado, en e numeral 2.1,2.1 Envase mediaio o
Inmedizto de 1a FICha 38 Homologacian.

3115, Inseno o manual de Inslucciones 0o uso, de acuerdo con 10 aulorzado en el
Roagistro Santario del dizpositiveo médico ofenada.

3117. Pmsentaciin da una muasita del diepotitivo midico oferlads pam la
evaluacddn omanolipfica y corohoraciin de ta infermadén conggnada en los
doe::imos :lécnloos presentados por s postores, Sogin 1as cossiderachnas
en exd N°1,

Nota &: Pam bs documentos emides en ¢l extranjoro cuyo contenldo 38 encuentie en
oma Gforonie al espanod, deben presentar la respaciiva tMdvcdon emilido por un
radudor plblico juramenisds taducior colegiado carificado, E) postor es respansalie
de la exacliudg y veraciiad de dohos documontos.

ANEXO N° 01
EVALUACICN DE MUESTRAS
a) Consdeacones ganenies:

91 | Aspeclos a verlfizar y mecanismo pars determinsr el cumplnvenio;
Seglinformeto de ovaluacién N2

IW Metodolcgia 08 EValUacion: Evalladon oigancipica

03 | NGmero de muestras: (01) unidad segun la lorma de preseniacén
aulorizada en s regisire sankana y acompanado a2 suinseno o manual
ce INSTuCCiNes C8 uSo. En o caso que [a presentacion contenga mas
<o una unidsd, baslard con p tar sdio una (1) muestre y aduntar
a4 envage madalo, La musstra per entrogar debo tener focha de

wpiracién vigonto y dobo comosponder aur lote fablicado despude de fa
avterizacin da su mgetm  sanitade, asimimo ssle lole debe
carresporder & Iote indicedo en el cenlificado do andlsis o dosuments
equvalenie, consignado en e namaral 31.1.4. de Documentos para fa
adrisidn de la ofedta

04 | Organo encargado de 13 evaluncidn téenica de las muostras: La
entidad debe precisario on las bases del procedimiente de saleccidn de
acuerdo oonlo establacido enel Regltamentc de fa Ley de Contratadones
dal Es@ado, an el cual uno de lcs htegrantss, debe tener conccimiento
técnico en ¢! otfeto co Ia conlrataciin

05 | Direccidn, lugar exacto y harario para la presentacidn da las
nu':::&x La entidad dzbe piecsario en las bases del prosadimianto de
g2 ;
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b} Comprobacion de B informacidn consignaca en ki muestra con la informackin
contanida an ke d tea thenicos p tados por Ibs posiires segln formalo
de evaluacidn M.
FORMATO DE EVALUACIGN H” 1
Dispositive Médico: ... e v
Poslor
Lina . . o -] Mecanlsma para
Documentos enlcos | Cumple Mo cumpia delemminarel
Fegislra  eanlasls o .
cerfifizada de  Registra Irspecciin Visual
San#ario
CoHrifichon de andlsls o |"¢P 4 Vsl
Foluladsdet _envesa ———
Asulade  d8f  envase
inmediato Inspecclén Visual
Imsmrta o menoal  de
nstrucciones de uso Irspecciin Visual
RAzsulads Final
Versiin 01 hakaci
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c) Apecios a verficar en la muestra ael dlsbosmvomecico ofartado segin formalo de

evaluacidn N*2.

FORAMATO DE EVALUACION N 2.

Dispositivo Médico :
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.
Importante
De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion 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 o0 estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.
Acreditacion:
Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como
los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor, emitida
por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.
Importante
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.
B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a segun el cuadro siguiente, 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, segin corresponda.

ITEM DESCRIPCION BIENES SIMILARES ACUMULADO EQUIVALENTE

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§ 18 G X 1 Todos los tipos de apoésito de gasas en

! 1/4" CON DISPOSITIVO DE todas las presentaciones y medidas. S/ 563,760.00
SEGURIDAD
CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§20G X 1 Todos los tipos de apésito de gasas en

2 1/4" CON DISPOSITIVO DE todas las presentaciones y medidas. S/ 250,560.00
SEGURIDAD
CATETER ENDOVENOSO Todos los d ) ) "

odos los tipos de equipo microgotero

PERIFERICON§22G X 1 ,

3 CON DISPOSITIVO DE con camara graduad_a en todas las | S/ 461,160.00

presentaciones y medidas.

SEGURIDAD

4 CATETER ENDOVENOSO Todos los tipos de dispositivo médico S/ 307,440.00
PERIFERICON§22G X 1

~
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CON DISPOSITIVO DE
SEGURIDAD

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

ITEM DESCRIPCION BIENES SIMILARES ACUMULADO EQUIVALENTE

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§ 18 G X 1 ) ’ - o
1 1/4" CON DISPOSITIVO DE Todos los tipos de dispositivo médico S/ 46,980.00

SEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§ 20 G X 1 . . " -
2 1/4" CON DISPOSITIVO DE Todos los tipos de dispositivo médico S/ 20,880.00

SEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§22G X 1 . . » o
3 CON DISPOSITIVO DE Todos los tipos de dispositivo médico S/ 38,430.00

SEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICON§22G X 1 ) ’ - -
4 CON DISPOSITIVO DE Todos los tipos de dispositivo médico S/ 25,620.00

SEGURIDAD

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivo médico en general.
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
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 evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

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

11

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

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

()

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

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo 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 suscripcidn del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segln 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”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

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

FACTORES DE EVALUACION

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacién:

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

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

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

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

100 puntos

Importante

Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
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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 ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de oftra parte
[, , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N°® [...............o ] Asiento N° [...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [.................ccoevvvvivieeeee ], cOn DNENC [, ], 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 [.......ccoooiennnn. ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentaciéon correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

12

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"™

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

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

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, seguin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

13

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

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

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

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

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 excepcién también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, seglin corresponda.

~
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CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
ser4 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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
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) ANO] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

~
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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 maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos 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 drganos 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.

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

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

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

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

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

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 sefal 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?®.

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

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

0 Y,
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE26 | 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 contratacién.
Notificacion de la orden de compra?’

rPONPRE

o u

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién 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, segun corresponda

Importante

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

!¢ Esta informacién serd verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

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, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

9 Ibidem.

20 |bidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

agrwNpE

6.

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segun orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Notificacion de la orden de compra?!

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

21

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

Q/
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ANEXO N° 2

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

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA

CONVOCATORIA
Presente.-

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

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

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

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

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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [o%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [9]73
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2*

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

~

QO
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna 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 comin, 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 En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]’.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Seﬁoresz )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / OIC/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
[¢] 28
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OCP? DE SER EL | PROVENIENTE?” DE: MONEDA IMPORTE CAMBIZOQ ACUMULADO
PAGO C 26 VENTA 30
ASO

1
2
3
4

25

26

27

28

29

30

Se refiere a la fecha de suscripcién 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, segin 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 Opinion N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién 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 reorganizacién 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 cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cLewte | OBIETODEL | oL o iNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD _EXPERENCIA | yiongpa | IMpoRTER | CamBio |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA 3
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.

~




/
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ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N° 01-2024-HLEV-CS- SEGUNDA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
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

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGADA N°  01-2024-HLEV-CS-SEGUNDA
CONVOCATORIA

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 comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

~




