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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
trente especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
e Abc de seleccién y por los proveedores.
Advertencia " . " .z
4 4 i Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
« Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
o Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de 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(ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10:P | | i |
5 Tamafio de Letra 0 : Para el cuerpo de docur‘nen o en genera
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 pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. 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 tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

LICITACION PUBLICA
N° 06-2023-HNAL-1

BASES INTEGRADAS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO
DE ENFERMERIA

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, colusion
y corrupcion 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.38.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e 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 direccion 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://www2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

~



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/

@
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15.

1.6.

1.7.

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 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 integracién de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emisién de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos 0 manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 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

2

Para
https

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

:/lwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

~
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

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 declaracion jurada.

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

e No se 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 mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccidén 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, detalladas 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 articulo 74 del
Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los humerales 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 subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

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

~
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1.12.

1.13.

1.14.

correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccidn revisa las ofertas econdémicas
gue 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 comité de seleccion 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 comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisién, no admision, evaluacion, calificacién, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias hébiles siguientes de la notificacién 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 6érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

~
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CAPITULO II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DUR,ANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
2.1. RECURSO DE APELACION

2.2.

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, 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 comité de seleccion.

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

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.

~
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3.1.

3.2.

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.

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

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel

cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

las obligaciones garantizadas.

Importante

En 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 sea
igual o menor 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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 establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y 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.

~
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3.3.

3.4,

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.6.

3.7.

3.8.

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, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segln 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 méximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.
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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 NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
RUC N° 20154996991

Domicilio legal : AV ALFONSO UGARTE N° 848 - LIMA
Teléfono: : (01) 614 - 4646

Correo electrénico: . programacionhnall4@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién para la Adquisicién Anual
de Catéter Endovenoso Periférico para el Departamento de Enfermeria.

ITEM UNID.
PAQ. ‘ N DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD

1 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4 " CON UNI 18.000
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ’

2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 22 G X 1" CON UNI 64.800
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ’

1

3 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°20 G X 1 1/4" CON UNI 64.800
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ’

4 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X 1 1/4in UNI 64.800
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD ’

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato N°02 - Numero 028-2023-OEA-
HNAL del 08 de setiembre de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
DONACIONES Y TRANSFERENCIA

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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



mailto:programacionhnal14@
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

MODALIDAD DE EJECUCION

Sin Modalidad.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se realizara de acuerdo al cronograma de
entregas (Cuadro Nro 02 adjunto). La Primera Entrega se efectuara dentro de un periodo no
mayor de cinco (05) dias calendario, contabilizados desde el dia siguiente de la firma del contrato
y las siguientes entregas en un plazo no mayor de tres (03) dias calendarios contabilizados desde
el dia siguiente de notificada la orden de compra del mes correspondiente, en concordancia con
lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

MES MES MES MES MES MES MES MES MES MES MES MES
DESCRIPCION

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

CATETER ENDOVENOSO
1 |PERIFERICON° 24 G X 3/4" CON UNI | 18,000(1500]1500{1500{1500{1500]1500{1500{1500{1500{1500{1500{1500
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
2 |PERIFERICO N° 22 G X 1" CON UNI | 64,800(5400]5400(5400{5400|5400]5400(5400{5400|5400|5400(5400(5400
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO
3 |PERIFERICON° 20 G X1 1/4" CON[ UNI |64,800(5400(5400|5400/5400(5400(5400(5400(5400(5400(5400(5400(5400
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

CATETER ENDOVENOSO

PERIFERICON® 18 G X 1 1/4 in
4 NI 4, 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
CON DISPOSITIVO DE ul 64,800 (5400{5400]5400(5400(5400{5400|5400(5400(5400|5400|5400(5400

BIOSEGURIDAD

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/.5.00 Soles, en Caja de la Entidad, recoger copia de las bases en la
Oficina de Logistica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 —
Lima, en el horario de 8:30 am — 04:00 pm.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

~
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- Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado y su modificatoria Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

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

- Ley N2 26842, Ley General de Salud.

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

- Decreto Legislativo N° 295, Codigo Civil.

- Decreto Legislativo N° 1156, Decreto Legislativo que dicta medidas destinadas a garantizar el
servicio publico de salud en los casos que exista un riesgo elevado o dafio a la salud y la vida
de las poblaciones.

- Ley N° 29973, Ley General de la Persona con Discapacidad.

- 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.

- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

- Comunicados, directivas y opiniones del OSCE.

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

~
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CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

3

4

La omisiéon del indice no determina la no admisién de la oferta.

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



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

.
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e)

f)

)

h)

)

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 comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

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

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

Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
vigente a la presentacion de ofertas de corresponder, en caso no sea necesario
dicho registro deberan presentar el listado web de DIGEMID de los productos que
no estan sujetos a la emisién de dicho registro.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcién y registro sanitario del producto®

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis o el que
haga sus veces, emitido por el fabricante del dispositivo medico y/o producto
farmacoldgico ofertado (no necesariamente del lote a internar).

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites
y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
solicitud de registro sanitario, segun lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de
Términos y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA. Cuando se haga mencion a
protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

La informacion relacionada a las especificaciones técnicas del dispositivo médico
terminado, deben cumplir con los métodos utilizados y las Normas Técnicas
Oficiales de Referencia a las cuales se acogen, de acuerdo a las condiciones
esenciales de seguridad y eficacia. (Art. 129 del D.S. 016-2011-SA vy
modificatorias).

Para verificar la calidad del dispositivo médico, se podré aplicar la metodologia
analitica validada del fabricante segun lo establece el Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y sus modificatorias vigentes, segun fecha de inscripcion o reinscripcion.

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA), vigente extendido por DIGEMID.

Con relacion al Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA, es
preciso indicar que si bien la posibilidad de que se contrate el servicio de
almacenamiento con un tercero no estaria impedida por la normativa de la materia,

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.
¢ De acuerdo con el numeral 3.1 del Pronunciamiento N° 66-2023-DGR.

~
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K)

se debe tener en consideracién que la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID ha indicado lo siguiente: “(...) en la Auditoria de
Certificacién, no solo se verifica el proceso de almacenamiento, sino ademas de
ello se realiza la trazabilidad de cada producto, tanto en la empresa que presta,
como en la empresa que solicita el servicio de almacenamiento,
interrelacionandose en forma completa e integral, por lo que, no seria suficiente
un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con
certificado de BPA para acreditar en forma total el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, sino que también el contratante debera acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden.”

En caso de participacién de proveedores en consorcios, siendo que los miembros
del consorcio pueden aportar actividades que no se encuentran vinculadas de
manera directa con las prestaciones objeto de convocatoria, como, por ejemplo:
recursos o financiamiento; en ese sentido, no seria necesario en dicho caso que
el miembro del consorcio que no va a participar en la ejecucion de las prestaciones
objeto de la convocatoria cuente con el certificado de buenas practicas de
almacenamiento. Sin embargo, en el caso que el(los) integrante(s) del consorcio
vayan(n) a ejecutar actividades que se vinculan directamente con las prestaciones
objeto de convocatoria; es decir se comprometa(n) a realizar dicha prestacion,
necesariamente dicho(s) integrante(s) tendra(n) que acreditar que tiene(n) el
mencionado certificado.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
del bien o bienes objeto de la convocatoria, emitido por la DIGEMID, vigente a la
presentacion de propuestas y también a la fecha de suscripcion del contrato.

Se aceptard como documento equivalente para acreditar el CBPM, la presentacion
del Certificado de Libre Venta o el Certificado CE de la comunidad europea o
Certificado de Cumplimiento de la Norma ISO 13485 vigente o certificado expedido
por la FDA o copia simple.

Se aceptaran también otros certificados equivalentes al CBPM diferentes a los
antes descritos, siempre que acrediten el cumplimiento de Normas de Calidad de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais
de origen o copia simple.

Para el caso de los productos ofertados que no requieran Registro Sanitario, no
sera obligatoria la presentacion del CBPM, debiendo sustentarlo mediante
documento emitido por entidad competente y/o consulta en pagina de consulta de
registro sanitario.

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y
Transporte (de corresponder), acreditado con copia simple del Certificado de
Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, emitido por DIGEMID y vigente a
la fecha de presentacion de oferta y a la fecha de suscricion de contrato. Cabe
mencionar que el contratista debera mantener vigente este certificado hasta que
culmine el contrato.

De acuerdo a RESOLUCION N° 0053-2019-TCE-S3, emitida por el OSCE, para el
caso de consorcios, la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte emitido por DIGEMID debe ser presentado por la(s)
parte(s) que se hubiera(n) comprometido a ejecutar las obligaciones directamente
vinculadas con el bien, como son la fabricacién y/o comercializacién; asi mismo;
de conformidad con la DIRECTIVA N° 006-2017-OSCE, los requisitos que
disponga la Ley de la materia deben ser cumplidos por los integrantes que se
hubieran comprometido a realizar dicha actividad.

Para la presentacién de muestra, se considerara lo siguiente:

0] Se presentara una (01) muestra prototipo por cada producto ofertado en
su envase original y con contenido completo, a excepcion de aquellos
productos cuya presentacién incluya mas de tres unidades o mas
unidades, en caso se aceptara el envase con una (01) sola muestra.

~
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Cuando se trate de bienes de la misma marca, modelos y calidad que solo
se difieren en sus medidas, se podra presentar una sola muestra
representativa y un solo file o expediente;

(ii) Se evaluara las muestras de acuerdo a su aspecto (cumplimiento con lo
solicitado en las especificaciones técnicas, normatividad vigente y en
concordancia con la documentacion presentada en la oferta).

(iii) La evaluacién se realizard mediante acta suscrita por los miembros del
comité y el miembro designado para la evaluacion.

(iv) El numero de Registro Sanitario de la muestra debera coincidir con la
Resolucion Directoral del Registro Sanitario presentado.

V) El numero de lote y la fecha de expiracion de las muestras deberan
corresponder al protocolo de analisis o certificado de esterilizacion
presentado en el expediente.

(vi) Las muestras deberan presentarse con fecha de expiracién vigente para
la evaluacion técnica.

(vii) Las muestras que requieran conservar la cadena de frio deberan bajo
responsabilidad del postor ser entregado por separado especialmente
acondicionado.

(viii)  La no presentacion de muestra descalifica el item.

(ix) Se evaluara las muestras al dia siguiente de la presentacion de ofertas,
en acto privado;

(x) Las muestras deberan ser presentadas en mesa de partes de la Oficina
de Logistica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso
Ugarte N°848 Lima en el horario de 8:00 a 16:00 horas, con guia de
remisién el mismo dia de la presentacién de ofertas.

Importante

El comité de seleccién verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

Advertencia

El comité de seleccion 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
calificaciéon” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.
b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,

de ser el caso.

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

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

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

~
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9)
h)
i)
)

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 notificacién durante la ejecucion del contrato.

Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 8 (Anexo N° 11).
Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.
Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete?®.

Importante

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

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 establece el numeral 149.4 del
articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto
los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por
la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

En 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 sea igual o
menor 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,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

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.

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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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
ejecucioén, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Per aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, 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 informacioén adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Logistica del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 — Lima, en el horario de 8:30 am — 04:00
pm.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion 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 monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
mensuales.

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

- Recepcién del encargado de Almacén de la Oficina de Logistica o el que haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Jefe del Departamento de Enfermeria, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de Remision

- Orden de Compra en original o copia

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes de la Oficina de Logistica del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 — Lima, en el horario de 8:30 am —
04:00 pm.

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

~
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CAPITULO Il
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

“LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS SE ADJUNTAN AL FINAL DE

LAS BASES”

Advertencia

De conformidad con el articulo 30 del Reglamento, las fichas de homologacion aprobadas son de uso
obligatorio para todas las contrataciones que realizan las Entidades, con independencia del monto
de la contratacién. En ese sentido, cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente, las
caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion homologados, son

de uso obligatorio.

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento,

no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1 “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA” BASES INTEGRADAS

3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucién de Autorizacién Sanitaria
de Funcionamiento, 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, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA
y su primera disposicion complementaria transitoria.

Importante

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

Acreditacién:

Copia Simple Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién 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, segln corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S.
N°014-2011-SA y su primera disposicion complementaria transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo
con Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion
Jurada emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha
cumplido con presentar su solicitud de autorizacién sanitaria de funcionamiento en el caso que la
ANM o ARM haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentaciéon de la
propuesta técnica no tiene opinién desfavorable de la ANM o ARM respecto de su solicitud, segin
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.

~
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 1°500,000.00 (Un Millén
Quinientos Mil y00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de dispositivos médicos de uso hospitalario.

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 deposito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago'?, correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

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

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de 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
gue el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacién 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

12

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una 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”.

~




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA \

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1 “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA” BASES INTEGRADAS

del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aguellos 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”.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

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

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demés ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

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

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

[100] puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos®®

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccidon son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

13 Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.

@
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningln 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 otra parte
[ , con RUC N° ... ], con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [........................... ] Asiento N° [...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [.................ccooevvciiieeeeee ], cOn DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.......coceeenenen ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA 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 contraprestaciéon a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacidon correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

14

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 debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"

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

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y 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 alas bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,

solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA

ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO

DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTOQO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato

15

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

~
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original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

“De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niUmero 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:

Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], 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:

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

Importante

En 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 sea igual o menor 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del

articulo 152 del Reglamento.

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 otorgara [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
péliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no

procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZQ] siguientes a la

presentacion de la solicitud del contratista.”
Incorporar alas bases o eliminar, segin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

~
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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 debié ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la 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 tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos 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 bhienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®®
Las controversias que surjan entre las partes durante la 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.

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

~
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Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin 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: [iecicveeeiieesnineeninens |

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

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

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

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

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

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

@ Y,
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?®

e

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

18 Esta informacion 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 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.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2° Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2! Si | No |
Correo electroénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacioén o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?2 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

20 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la 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. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

21 pidem.

22 |pidem.
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3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,

5.
6.

de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra®?

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

23

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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.

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.

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

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

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

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion 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 declaracién jurada, salvo que sea

presentada por el representante comun del consorcio.

~




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1 “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA” BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
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

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1 “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
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ANEXO N° 5

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
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 comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comdn en [............cccccvvvvennenn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [o%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
10092

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

24 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
% Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

~

/
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PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA” BASES INTEGRADAS
Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad
Importante

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

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

SeﬁoresE )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segln corresponda

~
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Importante para la Entidad

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

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

ANEXO N° 7

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

2 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

ANEXO N° 8

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

FECHA DEL MONTO
N°® CONTRATO / O/C / FECHA DE LA TIPO DE
NO CLIENTE %%’ETTSADT%L COMPROBANTE DE CON;?’Z‘J © OlcoNFORMIDAD DE PRgéEEgﬁ?ngE_ MONEDA | IMPORTE® | CAMBIO ;’égﬂﬂi’zgg
PAGO SER EL CASO : VENTAS3 o
1

29

30

31

32

33

34

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de 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 reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

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

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision 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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; FECHA DEL MONTO
N° | CLIENTE %%ETTSA[%EOL ’\é)OCI\?F”\IF-{FSQXS'I{IEO 5 CONEE’;,T 90| ean e A B PRgéEEgﬁ?ngE_ MONEDA | IMPORTE® Zfl\(/)lBDlg Eég;ﬂf_’zgg
PAGO SER EL CASO®° ‘ VENTA® o

4

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

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

SeﬁoresE )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1

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 Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

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

LICITACION PUBLICA N° 06-2023-HNAL-1
Presente.-

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

v" Notificacién 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 ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacidn, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO PARA EL
DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

1. AREA USUARIA
Departamento de Enfermeria del Hospital Nacional "Arzobispo Loayza".

2. OBJETO DE LA CONTRATACION

Contratar a una persona natural y/o jurldica perteneciente al rubro del objeto a adquirir, a fin
que brinde los suministros de ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO PARA
EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA, para prestar atencién integral de enfermeria a
los pacientes del Hospital, segun las normas y protocolos vigentes;, administrar las
prescripciones médicas y tratamientos a los pacientes; ademas del mejoramiento en los
niveles de disponibilidad de stock de dispositivos médicos para la atencion de los pacientes
que acuden al Hospital Nacional “Arzobispo Loayza”.

3. FINALIDAD DE LA CONTRATACION E
El presente requerimiento ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO PARA EL o
DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA tiene como finalidad asegurar la administracion de
las prescripciones médicas y tratamientos a los pacientes en el Hospital Nacional “Arzobispo
Loayza”.

4. DESCRIPCION

v [T g
o1 | 19719 | 495700210100 gggggspﬁggg\ﬂﬁdoso PERIFERICO N° 24 G X 3/4" CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 18,000
a2 | 19718 | 495700210099 ggggg&égggﬂlﬂl@oso PERIFERICO N° 22 G X 1" CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 64,800
03 | 23887 | 495700210102 gégiLESA%NDOVENOSO PERIFERICO N* 20 G X 1 1/4" CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 64,800
04 | 10368 | 495700210088 S‘AJ;EEESR%JE[?VENOSO PERIFERICO N® 18 G X 1 1/4in CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 64,800

5. CARACTERISTICAS TECNICAS

TLAAL
VB Las Caraclenslicas Técnicas, se adjunta la Ficha Técnica de CENARES.,
ol | 52 EMPAQUE O ENVASE: L
"*;-,,;«'r T 3{\;& Debera cumplir con los siguientes requisitos:
o ve B - Que garantice las propiedades fisicas e integridad del producto,

Resistente a la manipulacién, transporte y almacenaje.
- Facil de abrir manualmente.

Exento de particulas extrafas. |

Empaque debe indicar vigencia.

5.3 ROTULADO:
Debera cumplir con lo establecido en el Decreto Supremo N°016-2011-SA! y sus
modificatorias, y las condiciones minimas de los envases, rotulados y seguridad de

los productos, asi como las mejoras que puedan presentar las ofertas en torno a
dichas condiciones. |

' Aprueba el Reglamento para e Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticus, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios.
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:\.\!«m,;f_ BICENTENARIO WHE {
.3 1 ‘;;'._: DEL PERU u =i
: > 2021- 2024 - P
T R pem

“ailh

”,
i,

A



L
A
-

7

oy

{

Ministerio o
de Sal_ud

54

DEPARTAMENTO

. | Hospital Nacional DEFARMACIA
IES  Arzobispo Loayza - (oo 31 bR

“Decenio de la lQualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

CONDICIONES COMPLEMENTARIAS:

Descripcion:

Los CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ENFERMERIA deberan ser identificados con su denominacién técnica y con su
nombre de marca si lo tuvieran.

Las denominaciones, caracteristicas y presentacion seran las que correspondan
al requerimiento del HNAL.

No seran admitidas propuestas alternativas.

La manufactura y calidad de los dispositivos médicos nacionales e importados
se adecuaran a lo sefialado en la Ley N°26842 (Ley General de Salud).

Control de Calidad:

La calidad de los Dispositivos Médicos, debe entenderse como la funcionalidad
y seguridad del producto, la misma que es consecuencia del cumplimiento de
las especificaciones técnicas sefialadas y aprobadas para el Registro Sanitario
del producto.

Como regla general la documentacién técnica, asl como las caracteristicas de
los Dispositivos Médicos deben coincidir con lo sefialado en el requerimiento del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, vigente a la fecha de presentacion de las
ofertas del procedimiento de seleccion.

E! responsable de la calidad de los productos es la empresa fabricante, si son
elaborados en el pails; tratandose de productos elaborados en el extranjero la
responsabilidad es del importador o distribuidor.

Cuando se trate de fabricantes encargados de elaborar Dispositivos Médicos por
cuenta de terceros, ya sea en su totalidad o en alguna de las etapas del proceso
de produccion, la responsabilidad por la calidad del producto es asumida
solidariamente por éste y por la empresa titular del registro.

El control de calidad de los productos es ebligatorio, integral y permanente, para
garantizar su calidad, las empresas fabricantes, bajo responsabilidad, deben
contar con un sistema de control de calidad que abarque todos los aspectos del
proceso de elaboracién, desde las materias primas empleadas hasta los
productos terminados.

Para desarrollar las actividades de fabricacion y almacenamiento de Dispositivos
Meédicos se debe disponer de locales, equipo técnico y control adecuado,
debiendo cefirse a las Buenas Practicas de Manufactura, recomendadas por la
Organizacién Mundial de Salud o a las que dicta la autoridad de salud en el
ambito nacional, quien verificara peridédicamente su cumplimiento.

Los Dispositivos Médicos deben responder en sus analisis cualitativos y
cuantitativos a la formula y composicién declaradas por el fabricante y
autorizadas para su fabricacion y expendio al otorgarse el Registro Sanitario.
En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto, la Entidad podra solicitar el control
posterior (a la entrega) del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red
de Laboratorios de Control de Calidad. En caso el resultado analitico es
CONFORME, el costo de dichos controles sera asumido por HNAL, caso
contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

Cuando un lote sea declarado NO CONFORME, el proveedor se obliga a retirar
de los almacenes de HNAL los saldos de dicho lote, procediendo
inmediatamente al canje y/o reposicién del lote en un plazo no mayor a los diez
(10) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion
por parte de HNAL.

Si las causas o motivos de la No Conformidad son aplicables a todas las
unidades del lote y de haberse consumido parte del lote No Conforme y/o
haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer las cantidades
consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote No Conforme, el proveedor abonara
el costo correspondiente, siempre y cuando la Entidad haya efectuado el pago
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de dicho lote, mediante pago en efectivo, cheque de gerencia, o deduciéndolo
de cualquiera de sus facturas.

- Los controles de calidad y sus resultados, son independientes, para cada
entrega de un mismo lote, asi como la aplicacion de las penalidades o sanciones
correspondientes.

6. DOCUMENTOS OBLIGATORIOS
Para cada dispositivo médico se debera solicitar en |a validacion lo siguiente:

a. Copia simple de la Constancia de inscripcién en los Padrones de Registro de
establecimiento farmacéutico de DIGEMID o Resolucién o certificado de
autorizacién sanitaria vigente para la elaboracion y/o comercializacién de dispositivos
meédicos, emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a los
establecido en el articulo 17° del DS N°014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

b. Copia de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente otorgado por la DIGEMID-MINSA, para aquellos productos
aplicables. No se aceptara registro sanitario en tramite, salvo que se encuentre
contemplado e los alcances del DS N°016-2011-SA, para lo cual se acompafiara a la
copia de la Resolucion Directoral del registro Sanitario, copia del expediente en tramite
de la solicitud de reinscripcion.

Ademas, las Resoluciones Directorales de modificacion o autorizaciéon en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la
Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) y cl dispositivo médico ofertado. No se
aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

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

Para aquellos productos que no requieran Registro Sanitario, se debera presentar
constancia emitida por DIGEMID de no requerir dicho registro.

c. Copia del Protocolo o Certificado de Analisis, correspondiente al nimero de lote de

la muestra presentada para cada item ofertado emitido por el laboratorio de
— ——— - —&ontrel-de Calidad-del-Fabricante-o-por-un-Laboratorie-acreditado-por————- ———— —
TG 45 INDECORPI o autorizado por el Ministerio de Salud.

|

Este documento es un informe técnico por cada lote que se produce, no se admitira
enmendaduras ni correcciones en este documento. Para el caso de productos
importados deberad contar con la firma del responsable de Control de calidad del
fabricante y la firma y sello del Quimico Farmacéutico regente del postor. Para el caso
de los productos nacionales, debera contar con la firma del jefe de Control de Calidad
(Quimico Farmacéutico) del fabricante.

El protocolo de analisis debe consignar obligatoriamente lo dispuesto en el D.S.016-
2011-SA y modificatorias.

d. Copia de certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA):

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Importados:

 Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Fabricante,
emitido por autoridad competente del pais de origen, con traduccién al idioma
castellano. Debe indicar la fecha de vigencia, o en su defecto, la fecha de emisién
no debera ser mayor a 2 afios a la fecha de presentacién de propuesta. Debe
especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta. También
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se aceptara como documento alternativo el certificado CE. de la comunidad europea
(Directiva 93/42/EEC vigente para dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC,
vigente para dispositivos médicos implantables, segun corresponda); o el certificado
de la FDA. Para los productos provenientes de paises donde no se emite la CBPM
ni certificado CE, ni FDA, podran presentar el Certificado de Libre Venta o el
certificado de libre comercializacion, en los que deberan sefialar que la empresa
cumple con las BPM o de Fabricacion u otro documento emitido por la autoridad
competente del pais de origen que acredite las buenas practicas de manufactura
(entre elios el ISO/ EN 13485).

——

» Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido por
DIGEMID, el cual deberd estar suscrito a nombre del proveedor participante del
procedimiento de seleccion.

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Nacionales:

Para Fabricantes:

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente emitido por
DIGEMID. Dicho certificado incluye a las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) segun corresponda.

Para Distribuidoras:

» Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente
ofertado emitido por DIGEMID.

» Certificado Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido por
DIGEMID, el cual debera estar suscrito a nombre del proveedor participante del
procedimiento de seleccidn.

e En el caso de no requerir BPA debera presentar constancia de DIGEMID.

'|En el caso de consorcios debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del
almacenamiento. Los postores podran presentar el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de un tercero diferente al postor, acompafiado
de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre las partes.

e. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (de corresponder),
segun lo indicado en Resolucion Ministerial N°1000-2016/MINSA.

7. REQUISITOS DE CALIFICACION PARA EL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

7.1 HABILITACION
Copia Simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
: Farmacéutico, emitida por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas
LB (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
J Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional.

7.2 EXPERIENCIA DEL POSTOR

FACTURACION

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a
$/.1°500,000.00 (un millén y quinientos mil con 00/100 soles) por la venta de bienes
similares, durante los ocho (08) afios anteriores la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de
pago, seglin corresponda.

Se define bienes similares a la venta de Dispositivos Médicos de Uso Hospitalario.

CONFORME A LA CONSULTA N° 5 DEL PARTICIPANTE B. BRAUN MEDICAL PERU S.A. SE ACOGE Y SE CONSIDERA “ISO 13485”.
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Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple (i)
contratos u 6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y
fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por la entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago,
correspondiente 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 contratacién; 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 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, sélo se considera como experiencia la parte del contrato
que haya sido ejecutada a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos
comprobantes de pago cancelados.

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

Asl mismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion
convocados antes del 20.09.2012, se entendera que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de
participacién se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Cuando en los contratos, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto
& facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio venta publicada por la superintendencia de Banca, Seguros y AFP

gmesponmente_aJa_fecha_de_suscnpnmn_deLcomm,de.emxsm_de Jlaodende
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.
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8. CONDICIONES DE ENTREGA l“‘

8.1 LOGOTIPO:
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:
* Consignar la frase: "Estado Peruano”
» Nomenclatura del proceso de seleccion: MINSA (Aplicable sélo para el envase
mediato).

8.2 VIGENCIA MINIMA DE LOS PRODUCTOS:
La vigencia minima (fecha de vencimiento), no podré ser menor a veinticuatro (24)
meses, contandose a partir de la fecha de su recepcién.

Para el caso que no se pueda cumplir con lo indicado, debera ser sustentado y
especificado en la propuesta técnica del proveedor para lo cual debera adjuntar una
declaracién jurada de carta de compromiso de canje por fecha de vencimiento.
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LUGAR, PLAZO Y HORARIO DE EJECUCION DE ENTREGA

9.1

2.3

LUGAR DE ENTREGA:

La entrega se efectuara en el Almaceén Central del HNAL, de manera conjunta entre
el encargado del Almacén General y el encargado del Almacén Especializado de
Medicamentos del Hospital Nacional Arzobispo Loayza (Ubicado en Av. Alfonso
Ugarte N°848. Debiendo levantar un acta con los detalles de todos los bienes
recepcionados, los cuales deben de cumplir con las especificaciones técnicas
requeridas.

PLAZO DE ENTREGA:

Compromisc de plazo de entrega. La entrega de los Dispositivos Médicos: Insumos y
Materiales de uso Médico se realizara de acuerdo al CUADRO ADJUNTO N°02. La
primera entrega se efectuara dentro de un periodo no mayor de cinco (05) dias
calendario, contabilizados desde el dia siguiente de la firma del contrato y las
siguientes entregas en un plazo no mayor de tres (03) dias calendarios contabilizados
desde el dia siguiente de notificada la orden de compra del mes correspondiente.

Asimismo, las entregas podran ser reprogramadas segun la necesidad del servicio
debido a la demanda de pacientes

HORARIO DE ENTREGA:
El horario de atencién en el cual el contratista podra efectuar la entrega de los bienes,
es de lunes a viernes de 8:00 am hasta las 2:00 pm.

bera entregar en el punto de destino, copia simple de los siguientes documentos, a fin de
var a cabo la conformidad de recepcion:

Orden de compra (Original + 1 copia)

Guia de Remisién, esta debera consignar en forma obligatoria para cada ltem el
numero de lote y la cantidad entregada por lote. (original+ 5 copias)

Copia simple de Registro Sanitario. Si el bien no esta sujeto a otorgamiento de
Registro Sanitario, copia de la constancia emitida por DIGEMID de no requerir dicho
Registro Sanitario, en cumplimiento a los documentos obligatorios del numeral
6.

Declaracion jurada de carta de compromiso de canje por fecha de vencimiento.
Declaracién jurada por reposicién por defectos o vicios ocultos.

Copia simple de |a ficha técnica, protocolo de analisis o certificado de andlisis, segun
corresponda o de corresponder.

Copia simple de Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Manufactura, segun corresponda o de corresponder.

Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa, llenada segun corresponda (05
originales), CUADRO ADJUNTO N°1.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

El Almacen del Hospital Nacional Arzobispo Loayza no esta obligado a recibir los bienes
si no han sido presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si no
corresponde el bien con lo solicitado (vigencia de!l bien, forma de presentacion, logotipo,
entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacion de “NO CONFORME-NO RECIBIDO” en el Acta de verificacion Cualitativa-
Cuantitativa, brindandole un plazo para la subsanacién conforme a lo establecido al
Articulo N°14 del RLEC.
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11. MODALIDAD DE PAGO
El pago de los bienes adquiridos se realizara en PAGOS MENSUALES, conforme a las
fechas establecidas en el cronograma, dentro de los diez (10) dias calendario, previa
conformidad del &rea usuaria.

12. PENALIDADES
La penalidad es un castigo pecuniario aplicable al contratista por incumplimiento de sus
obligaciones contractuales:

Penalidad por Mora: En caso de retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones
objeto de la orden, se aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
retraso calculado de acuerdo a la siguiente formula sefialada en el articulo 162° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Penalidad diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias
Donde F tendra los siguientes valores:
a) Plazos menores o iguales a 60 dias: F= 0 40
b) Plazos mayores o iguales a 60 dias. F=0.25

13. RESPONSABILIDAD DE VICIOS OCULTOS:
El plazo de responsabilidad del contratista, sera no menor de un (01) afio, contado a partir
de la conformidad otorgada por la Entidad®.

RESPONSABLE DE DAR LA CONFORMIDAD
El Departamento de Enfermeria del Hospital Nacional “Arzobispo Loayza.

PRESENTACION DE LA MUESTRA:

Se debera presentar una muestra (01) muestra prototipo del producto en su envase original y con contenido
complete, a excepcion de aguellos productos cuya presentacion incluya més de tres unidades o mas unidades; en
caso se aceptara el envase con una {(01) sola muestra.

Cuando se trate de bienes de la misma marca, modelos y calidad que solo se difieren en sus medidas, se podra
presentar una sola muestra representativa y un solo file o expediente.

Finalidad

Comprobar el cumplimiento de las especificaciones técnicas en funcién a la documentacién prestada.

Aspectos a verificar =

Cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Cumplimiento de la normatividad vigente.

Funcionalidad en la concordancia con la documentacién presentada en la oferta.

clon

Los profesionales del drea usuaria.

Dicha evaluacion se iealizara mediante acta suscrita por los mlembros del comlté especlal y el mlembro designado

para la evaluacion.

Metodologia

La Verificacion se efectuard en relacion al cumplimiento de las especificaciones técnicas en razén de los

documentos de presentacién obligatoria entregados mediante los aspectos técnicos:

+ El numero de Registro sanitario de la muestra debera coincidir con la resolucién Directoral del registro sanitario
presentado.

 El nimero de lote y la fecha de expiracién de las muestras deberan corresponder al protocolo de analisis o
Certificado de Esterilizacion presentado en el expediente

» Las muestras deberan presentarse con fecha de expiracion vigente para la evaluacién técnica

» Las muestras que requieran conservar la cadena de frio deberan bajo responsabilidad del postor ser entregado
por separado especialmente acondicionado

» La no presentacion de muestra descalifica e! item

= Asimismo, otros documentos considerados en el numeral 5 2 dc las especificaciones técnicas

+ Para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas ademas podra presentar catalogos, folletos y
vaucher para mayor detalle, pero dicha condicién no sera excluyente

Otras consideraciones

Las muestras quedaran en custodia del Comité de seleccion con los documentos de la oferta, siendo el plazo
maximo de recojo por [os proveedores participantes hasta el dia posterior al otorgamiento pro consentida, siendo
de estricta responsabilidad el recojo de la muestra del proveedor, la entidad se exime a toda la responsabilidad
en caso del no recojo de la muestra

? De conformidad con lo establecido en el numeral 40 2 del Articulo 40° de la Ley N° 30225, Ley de Contracciones con
el Estado y sus modificatorias.
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 4222150400389730

Denominacldn del requerimiento Calédter endovenosa pariférico 24 G x 34 in con disposltivo
de bioseguridad

Denominacién técnica Catéter endovenoso periférico 24 G x % [n con dispositivo
de bioseguridad

Unldad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a |la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los

Py accldentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
;fﬁ “ZnES. para administrar medicamentes, fluidos, transfusiones de
o1Lag sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para

fines diagnésticos y terapéuticos

7

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2 2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

,.f a) Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja ntroductora, protector y dispositivo de blosegurldad

Bl 3 " s ; Documento Técnico de.
o K
W[ ‘Covaotedisticss . | Espaolficacién, .+ 'Referencla. = ..o,
USP capltulo <71> o norma técnica
1 Esterilidad Estéril {(véase Nota 1) de referencia autorizada en su
reglstro sanitario
. USP capitule <161> o norma
Endotoxinas No mds de 20
2 e e UE/disposltivo técnlca de referencla autorizada en

su registro sanitarlo

3 | Biocompatibilidad:

(SO 10993-4 Bicloglcal evatuation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2| Cltotoxicldad

No Cltotéxico

SO 10993-5 Blological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
bloldglca de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad In
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su reglstro
sanitario

3.3 | Irritacién cutanea

No produce irritacién
cuténea

ISO 10893-10 Blological evaluation
of medical devices —~ Part 10: Tests
for Irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluaclén binlégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutdnea, numeral &
0 narma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Senslbllizacion

34 cutdnea

No produce
sensibilizacién cutdnea

180 10893-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10; Tests
for irritation and skin senstitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bloldgica de
dispositivos médicos. Parte 10;
Ensayos de Irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5| Toxicidad sistdmica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacion
blolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su reglstro sanltario

b) Catéter

W] o

. 'Especificacién

¢ -Doctmento Técnlco de ;" -
"I -4‘ Ra{erenc‘al,:x.-:l.’ "."'.. =

1 | Material

Paliuretano

Establecido por el Ministerlo
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2 | Unidad del catéter

E! extremo distal debe
ser conificado para
facliitar la Insercién y

debe ceiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo ds)
catéicr no dcbo ni
sobresalir mds all4 de!
talén del bisel de la
aguja ni distar mds de
1 mm de! mismo.

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use cathsters — Parnt 5. Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-1ISO 10555-6
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricas
sobre agu[a Intraductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada &n su registro sanitario

3 | Calibre

24 G

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterlle and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
Intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introduciora, tabla 1 © norma
técnica de referencla autorizada
en su registro sanitario

4 | Longitud

%ino%"” 019,05 mm
+2mm

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Si

Cono 0 ensamblado
del acoplamiento
6 | para la conexion o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 ggzzmblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catater

Libre de materia
extrafia, sin defactos
superficiales. De tener
lubricante ho debe
verse gotas de fluido

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
Intravasculares. Catéteres
ostérlles de un solo uso. Parte 1:
Requisltos generales, numeral 4 o
norma técnlca de referencla
autorlzada en su registro sanitarlo

8 | Aspecto dsl Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for llquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for Intravascular or
hypademic applications o norma
técnica de referencia autorizada
an su registro sanitarlo

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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IS0 10555-5 Intravascular
cathetars — Sterlle and single-
use catheters — Part 5: QOver-
needle peripheral catheters,
numeral 4 ¢ NTP-ISO 105585-6

ariflo (o .
& (opaco o Catéteres intravasculares.

10 | Cddigo de color

transidcido) Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 0 norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitarlo
¢) Aguija introductora
S e Y Eanad e ""Pocumento Tecnico de
N° Carac@gnstlca_s | o) E,speclficac!én_ i ‘Referencla .-
1 | Materlal Acero Inoxldable
Bisel cortante, afilado,
2 §iTipo.daipunta blangulado Establecido por el Ministetio
Libre de asperezas,
3 | Acabado rebabas y ganchos
ISO 9626 Stainless steel needle
. tubing for the manufacture of
" . La superficie de la aguja __
4 Resistencia a la no debe mostrar signos medical devices Requirements

and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

corrosién o Indicios de corrosién

d) Dispositivo de bioseguridad

N° [ Caracleristicas -, -Especificaclén . - ['. - Documento Técnlcode - " -
SRR E : - . . Referencla . -~ .

1SO 23908 Sharps injury protection

— Requlrements and test methods

—- Sharps protection features for e
single-use hypodermilc needles, o “in

| Serede | ool e Yo sanews e |yl
needles used for bfood sampling g I "
numeral 3 o normma técnica de 3 (}&,
referencia autorizada en su registro B T

P
sanltarlo Spermo 0£ S

Nota 1: En el caso que el dispositive médico haya sido estenlizado con ¢l método de Oxldo
de Etileno, debe cumplir con los limites méximas permitidos de residuos de esterillizacién
por 6xido de etileno seglin la norma técnica de referencia auterizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deber4 ser de dieclocho (18) meses al mamento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entldad pueds precisar en el requerimlento, en las bases de)
procedimiento de seleccion y/o proforma de contrato, una vigencia minima del blen inferior

Version 01 AlEeES

-

RS PR AP LAY



a la establecida en e parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluaclén efectuada por la entldad considerando la finalidad de la contratacldn.

2.1.2

Rotulado

2,1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artlculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla
Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanftarlos,
aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotlpo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este wvulnere lo establecido en Ia
reglamentacién vigents, lo cual debe ser precisado en el requesimiento que formula 6!
drea usuaria,

2.1.2.2 Embalaje
£l embalaje debe estar debidamente rotulado Indicando:

Nombre del disposltive médico

Cantldad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apitables

e & & & & o o

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Reglstro Sanitario y lo establecido en el Arl. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A* y sus
modificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rehabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. Reslistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribuctén.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fislcas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamlento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje
Caja de cartén corrugado o de materlal distinto que debe cumpllr con los slguientes
requisitos:

s Nuevo que garantice Ja Integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuada aimacenamiento del dispositivo médico.
« Qus facilite su conteo y facil apllamiento.
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« Debe descartarse la utilizacisn de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de use no sanitarlo.

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del Inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositive médico ofertado, debe estar redactado en idioma espa fiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Reglstro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
*Regtamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarlos” aprobado con Decroto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorlas vigentes.

22 CONDICIONES DE EJECUCION

224

De la recepcion

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en
el Reglamento de la Ley de Centrataciones del Estado.

El acto de recepclén de los bienes que formardn parte de la entrega se reallzara por los
responsables encargadoes de la entidad, para lo cual ¢! Quimico Farmacéutico
respansable dal almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de fas caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establacidas en los numerales 6.2.4.2
y 62,43 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios en Labaoratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializedos y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2,2.1.1 Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contrlatlsta (véase Nota 3)

T ii . o @ .. . DOCUMENTO - .

Orden de compra — Gula de [nternamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracion Jurada de cempromiso de canje y/o reposicion por defectos © vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resoluclén(es) de autorizacién del(ios) camblo(s) en el reglstro sanitario si los tuvlera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Cerlificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
disposltivo a entregar y/o copia de documentas técn Icos para sustentar lo sefialado en
ol sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentas para |a admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM} u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad sspecificas
al tipo de dispositivo médico (GE, SO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la

Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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223

Sector Salud, segln las pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N® 2 del numerat
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en Idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor coleglado certificado. El contratista es
responsable de la exaclitud y veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segtin cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo det numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por tnica vez cuando se efectua la ptimera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad, Los dispositivos meédicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia Igual o mayor a lo indicado en el Gltimo péarrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 28B59-1:2013 (revisada el 2018),

De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad estableclda en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones de) Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente pos defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s}
médico(s) entregado(s). E! contratista es responsable por 1a calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entldad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de qus el dispositivo
médico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizard a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencla Igual o mayor a lo indicado en el ditimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la facha de entrega del canfe.

Del contro! de calldad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad
en ! Centro Naclanal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquler laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en ¢! dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°| .°  Caracteristica: . |-  Capitulo/ Documento Técnica de ~ -
2 M B & S - Anexo Referencla -
1| Esterilidad Capitulo <71>
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas | _ Capitulo <85> 9 (iSassiotard)

Nota 4: Vigente se considera Ja tiltima edicién de la farmacopea.

Para Ia realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su efecucién, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
determinada por ef Centro Nacleonal ds Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya selecclonado, los cuales
tomaran como referencla los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad {(CNCC) del INS,

En el caso de una enlrega de item paquete a Ja entidad, que agrupa a méas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor ndmero de unldades, scbre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Institulo Naclonal de Salud o
cualquler laboratorio de la Red tomard el tamaiio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el tem pagquete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomard el |ote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal de! laboratorio de eontrol de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarlos para la reallzacldn de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de cantral de calidad no forman parte del tatal de
unidades a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquele (mds de un calibre y/o tipo de catéter endovenaso periférico) las unidades del
lote muestreado representarén al tofal de unldades de 10s lotes sujetos de muestreo del
item Individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
‘CONFORME" s8 Interpreta como la conformidad de las unldades de todos los lotes del
ltem indlvidual o por paquete que conforman la entrega. La obtenclén de un resultado de
control de calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distrlbuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
Paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para ! lofe
muestreado del ltem individual o por paquete el contratista procedera inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del ltem Individual o por
paquete , cuyos gastos o asumira el contratista. En este caso, sélo formarén parte de la
entrega los lotes que obiengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del
ftem Individual o por paquete.
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Los resultados del muestreo y las ocurrenclas relaclonadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorlo de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red selecclonado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas prusbas no puedan ser reafizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancla de imposibilidad otorgada por el Centro Naclonal de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratarios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines de! Sector Salud.

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

En caso de que durante Ia vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiates de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn vélidas para efeclos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 5: En el caso que la Entldad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacidn, esta se podrd eximlIr de dicha exigencia.

224 Dela vigllancia sanitaria

Par corresponder el presente blen a un dispositivo médica, la entidad y/a establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancla, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las aclividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion
Ministerlal N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.
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2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.31 Capacidad legal 2
3 \?}"‘df ’(‘&:
REQUISITO ACREDITACION il
Autorizacion Copla simple de Ja Resolucion de Autotlzaclén Sanltarla de
Sanitarla de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados _
Funclionamiento al establecimionto farmacéutico, emitida por la Auterldad Nacional ds 7
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Y
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seglin su
Ambito. 7,
'.-[:)‘
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. INFORMACGION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

311 Documentos parala admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de 'a Declaracién Jurada de Cumplimlento de las Especificaciones Técnicas, el
postor derbe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:

3.1.1.1. Resaluclén de Autorizacién de Reglstro Sanltarlo o Certiflcado de Reglstro
Sanltario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives pédices y Productos Sanitarios {ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacion de los camblos en el registro sanitario, en tanto éstas tengan

por finalidad acredtar la correspondencla entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptardn ofentas de dispositives médicos cuyo tegistro sanitario ©
cetliicado de registro sanltario se encusntre suspendido o cancelado.

laexigencla de vigencla del registro sanltarlo o cettlficado de registro sanitario

del disposttivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y eJecuclon
contractual.

3.1.1.2. Ceriftado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
naclodl emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispaiitivos Médicos y Productos Sanftarios (ANM), debe comprender el drea
de faticacion, tipoo familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En €caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Pricas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
espificas al tipo de dispasitivo médico, como: Cerlificado CE de =
Comidad Europea, Cenlificacidn |1S0 13485, FDA u otros de acuerdo con &1

nivde riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
oflg, segln normativa vigente.

Lagencia de la vigencia del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaciura
(8 votro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas

defidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo e
Po de seleccidn y efecucién contractual.

4.1.1.3. (cado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
Ostor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos,
lsitvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Iclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

taso que el postor contrate el senvicio de almacenamiento con un terceros,
dsdebe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de 1a emprese2

resta el servicio, acompaiiado de ta documentacién que acredite el
o contractual vigente entre ambas paries.

lcaso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Préctlcas de
faciura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.13%ado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
falen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenido=s

"o autorizado en sy registro sanilario, que sustenten las caracter(stica=s
hdas en el Nnumeral2.1.1 de la Fitha de Homologacién.

_’___,—-"FL
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En el caso que sl certiflcado da andlisls u otro documento equivalente no haya
conslderado todas las caracteristicas especificas solicltadas en la presents
Ficha de Homologacién Indicadas en las tablas del numeral 2,1,1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
centifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en o] Registro Sanitarlo de) disposltivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefiatado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medlato e
inmediato de la Flcha de Homologacién.

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucclones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositive médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertade para la

evaluacién organoléptica y corroboraclon de |2 Informacién conslgnada en los

documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones

en el Anexo N°1. ’

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenldo se encuentre en
I[dioma diferente al espanol, deben presentar la respectlva traduccién emitido por un
traductor pliblico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Seguin formato de evaluacidon N°2

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacién organoléptica

03 | Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacion contenga méas
de una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
st envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
explracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al lote indicado en el certificado de anélisis o decumento
equivalente, consignado en el numera! 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacion téenica de Jas muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccidn de
acuerdo con lo establscido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnlco en el objeto de la contratacion.

05 | Direccién, lugar exacto y horario para Ja presentacion de las
muastras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimlento de
seleccion,
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b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacion
conienida en los documentos técnicos presentados por las postores segin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositive Médico; ......... O — 250855 0s 1021501 018 TTE TSRS SIS SRS TSNS NS S ST R RS

POSIOT: tearrensrvrorsersnsncnaninaarasscsmcancommencsassasnes OO0 oo T OO OO0OOUCO O ROnan

Mecanlsmo para

- Ijob'liin'i?nips técnlicos Cumple No cumple .| ** determinare! .
P T I By ' cumplimiento .

Registro  sanitarlo o

certlificado de Registro Inspeccldén Visual

Sanltarlo

Cerlificado de anilisis ©
documento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado de! envase
Inmediato

Inserto © manual de
instrucciones de uso

Inspeccidn Visual

Inspeccion Visual

Inspeccién Visual

Inspeccidn Visual

Resultado Final
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¢) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de
evaluacién N°2.
FORMATO DE EVALUACIGON N° 2
Dispositivo MEdICO...ccraircirsrtenicscivaissisererinssevesisncerresenaensestunsniivasasessares vransrasss

POSIOF: cesunrissasasisionavisnmsaahidhiassanss

S e e T N T T T N T AT T

«

S GG O
SR

W

(':u‘m'pie'I

“Mecanismo para -,

Envase mediato caja

. ; Aspéctos averificar . Nocumple | . determinarel: .
et . . S v " ’ cumplimlento . -
Envase individual, de facil
aperiura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y arlstas cortantes

Inspeccidn visual

Dispositivo medico
compuesto por un catéter,
aguja Introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad

Inspeceldn visual

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lack Inspecclon visual
Acabado de la superficle del
tubo del catéter, libre de Inspeccion visual

materia extrana, sin defectos
superficlales |

Acabado de Ila aguja
introductora, libre de Inspeccidn visual y
asperezas, rebabas y tdctit
ganchos
Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cétigo del CUBSO 4222150400389740

Denomlnaclén dol requerimiento Catéler endovennsa periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Denominaclén técnlca Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fljacién

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y tlexible que se inserta par via

endovenosa y se adapta a la farma de Ja vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se utiiza para administrar
medicamentos, fluldos, transfusiones de sangre ylo
derivados, toma 'de muestra de sangre, para fines
diagndsticos y terapéuticos

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
244 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:
a) Catéter endovenosa periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dispositivo de
bioseguridad

S ok o e T Dogumento Técrleo de:
Ne.|"; Caracteiisticas.c, | - - Especificactdn’™ | - """ geforancla .. 731
USP capiiulo <71> 0 norma tecnica
1 | Esterllidad Estéril (véase Nota 1) do referencla autorizada en su
registro sanitario
. USP capltule <161> o nomma
Endotoxinas No mds de 20 -
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su ragistro sanitario

3 | Biocompatlbilidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selectlon of tests for interactions
with bldod. Anexo B numeral B.3 o
norma {dcnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible

Version 01 1de13




3.2| Citotoxicldad

No Citotéxico

ISO 10893-5 Blological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10983-5 Evaluacién
biol6gica de dispositivos médicos.
Parte 6: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su reglstro
sanitarlo

3.3 ]| Irritacién cutdnea

No produce Imitaclén
cutdnea

1SO 10993-10 Biologlcal evaluation
of medical devices — Part 10; Tests
for irritation and skin sensitlzation,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluaclén biotdgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibllizaclén cutdnea, numeral 6
o notma téenica de referencia
autorizada en su registro sanltarlo

Sensibllizaclén

34 cutanea

No produce
sensibilizacién cutanea

1S0O 10993-10 Biolagical evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10

Evaluaclén blolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y

sensibllizaclén cutanea, numeral 7
o norma técnlca de referencia
autorizada en su regisiro sanitario

a5 | Toxlcidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

1SO 10993-11 Blological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxlclty, mumeral 5 and
6 o NTP-1ISO 10993-11 Evaluacion
biclégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

20, VIR R Sl it DocumcntnTécnlco de"“" :
N iy Caracierfsﬂcas . ESpecHicaclén i . Referencla - :
1 | Materlal Poliuretano Establecido por el Ministerio
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Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser coniflcado para
facilitar la Insercién y
debe cefiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja astd
completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas allé del
tatén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5. Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Caléteres Intravasculares.
Catéteres estérlles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres perlféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
auterizada en su registro sanitarlo

ISO  10585-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Parnt 5: Qver-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Calibre 22G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres perliéricos sobre aguja
Introductora, tabla 1 © norma
técnica de referencia autorizada
en su reglstro sanitarlo

. 1Ino 1" 6254 mm = Establecido por el Ministerlo
Longitud 2 mm
Radiodelectable Si

Cono o ensamblado
del acoplamiento
para la conexion o
cualquier otra parte
de! catéter

No debe presentar
fugas de liquide

Interior del
ensamblado del
cono

No debe presentar
fugas de aire

Acabado de la
superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrafa, sin defectos
suparficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

18O 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteras
Intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisltos generales, numeral 4 0
norma técnica de referenclia
autorizada en su registro sanitarlo

Aspscto del Cono

Con conector tipo luer
lock

I1SO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7.
Connectors for Intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitarlo

Acoplado al catéter

Estabtecido por el Ministerio
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ISC 10555-5 Intravascular
catheters — Sterils and single-
use catheters — Pant 5: Over-

needle peripheral catheters,
numeral 4 0 NTP-1SO 10555-5

10 | Cddigo de color ﬁ:ﬁ]slzif;;;’ (opaco.o Catéteres intravasculares.
Catéteres estérlles de un solo
uso. Parte 5: Catétares periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o nonma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitarlo

Alas de fijaclén de :
11 material flexible Sf Establecido por el Ministerlo
¢) Agujaintroductora

Mo | Qurd tartatlcas - | 7 Especificacté L :l_)qcume‘ntq Técnicode - .= -

N° | Caracteristlcas .| " . Bspecificacién .} {i:%  Refefencia™." . it

1 | Material Acero Inoxidable

Tipo de punta

Bise! cortante, afilado,
biangulado

Acabado

Libre da asperezas,
rebabas y ganchos

Establecldo por el Ministerio

Resistenciaala
corrosién

La superficle de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de ¢orrosién

ISO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral § o
noma técnlca de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

No'.'-

Lo
e

..~ Caracteristicas .

Il
ot

i
»

', Especificaclén™"

I
Fa. !

"1 147 Referéncia i v

T~ Documento Técnico de - '

Sistema de
activacidn

Pasivo (automético) o
activo {(mecanico)

ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blpod sampling
numeral 3 o nosma técnica de
referencia autosizada en su registro

sanitario

Nata 1: En el caso que ol dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con [os limites maximos permitidos de residuos de esterilizacion
por éxIdo de etlleno segln la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencla minima del dispositivo médico deber4 ser de dleclocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén da la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede preclsar en el requerimiento, en las bases dal
procedimlento de seleccl6n yfo proforma de contrato, una vigencia minima del bien Inferior
a la establecida en el pérrafo precedents, en funcidn del estudlo de mercado vy de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando [a finalldad de la contratacién.

21.2

Rotulado

2.1.2.1 Envase Inmediato y medlato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médica ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en sy Registro Sanitario o Certificada da Registra Sanitario,
segun los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanltaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarlos,
aprobado con Decreto Supremao N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicltar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato de! dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el

" &rea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del disposltivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especlficaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalaes apllables

¢ 6 ®» & ®» & @

Dicha Informacién pusde sar indicada en efiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a to autorizado
en su Registro Sanitario ylo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Contral y Vigilancia Sanitarla de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarlos” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus
modificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase Individual y original, herméticamente sellado, de fécll apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades f(sicas, condiciones biolégicas
@ integridad del dispasitivo. Resistente a la manlpulaclién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase medlato o secundario

Cafa de cartén o de materlal distinto que contiene en su interior una o més unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiclones blolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, atmacenamiento y distribucién,

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de materia) distinto que debs cumplir con los siguientes
requisitos:

36
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e Nuevo que garantice la integridad, orden, conservaclén, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamlento.
Debe descartarse la utilizacién de embalale de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitarlo.

Inserto o manua! de Instrucciones de uso

El contenido del insertc o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en Idioma espaiiol y estar de acuerdo
con lo autorizade en st Reglstro Sanitario, segun lo establecido en el Artlculo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos™ aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

221

De la recepclon

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en
el Reglamento de la Ley de Contrataclanes del Estado.

El acto de recepcién de los bienes que farmarén parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, reallzara 1a verificacion decumentaria
y evaluacin organoléptica de las caracteristicas fislcas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiclones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6243 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanltarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificaclén documentarta

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

i Sl Ry ."DOCUMENTO
Orden de ¢compra — Gula de internamiento

Gula de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
oculios .

Copia simple del Registro Sanitarlo o Ceriflcado de Reglstro Sanitario, con

Resolucién(es) de autorizacion dellos) cambio(s) en el registro sanitario sl los tuviera,

del dispositivo médico.

Copia simple del Cerlificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del

dispositivo a entregar y/o copla de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
&l sequndo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copla simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura {BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimlento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante naclonal
BPM emitido por DIGEMID.

Copila simple del acta de muestrao.
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223

Copia simple del Informe de ensayo emiltido por el Centro Naclonal de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratotio de |a
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamantos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo Indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor ptblico
jurameniado o traductor colegiado certificado. El contralisia es responsable de la
exactitud y veracidad da dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo s6lo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un contro! de calidad, segtin cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segunda
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defeclos o vicios ocultos, se
recepcionan por (inica vez cuando se efectia la primera eéntrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicas a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dftimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéulico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun'su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar

un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones de! Estado.

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectas o vicios ocultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). EI contratisia es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. Ei plazo méaximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracterfsticas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquler otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se Inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivas médicos a ingresar en el canje tendran una

vigencia Igual o mayor a lo indicado en el Gitimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a B

partir de la fecha de entrega del canje.
De! control de calldad
Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad

en el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o par cualquier laboratorio
de la Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

._‘v'b

Versién 01

7 de 13

3l

# i A 'trrep%‘

<



Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma

‘gstablecldo por la entidad. Los ensayas realizados por laboratorlo de [a red deben estar

avalados en su resoluclén de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
Los ensayos & efectuarse en &l disposltivo medico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°, Camctenstlca . capﬂulol b S Documonto Técnlco do
+ _. L -, ,1', a Angxo i Be!g[ﬂng’ﬂ
Estenlldad Capitulo <71>
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas Capltulo <85> g e B4l

Nota 4: Vigente se considera la tiltima ediclén de Ja farmacopea.

Para la reallzacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucidn, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantldad de muestra para los ensayos de control de calldad (Tabla N° 2) serd
determinada por el Centro Naclonal de Control de Calldad (CNCC) del INS o por
cualquler laboratoric de la Red de Laboratorios Oficlales de Contro} de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencla los procedimlentos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Conirol de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de {tem paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestrec para los ensayos se reallza
sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
selecclonar de manera aleatoria el lote que presente mayoer nimero de unidades, sobre
el cual el Centro Naclonal de Control de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomaré el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote ¢n sl [tem paquete con el mismo nitmero mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del Jaboratorlo de control de calldad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacién de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de c¢ontrol de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item indlvidua! o por
paquete (mds de un callbre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unldades de los lotes sujetos de mueastreo del
ftem individual o por paqueta. La cbtencién de un resultado de control de calidad
“CONFQRME?” se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
{tem individua! o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de calidad “NO CONFORME®, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el contro! de calidad sollcitado, no pudlendo el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujstos de muestreo, debiendo proceder segtin lo sefialado
en al siguients parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del {tem Individual o por
paquete (més de un callbre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreado del ltem individual o por paquete el contratista procederd iInmediatamente a
solicitar al Centro Naclonal de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del ftem Individual o por
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paquete , cuyos gastos lo asumiré el contratista. En este caso, sélo formarén parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del
ltem individual o por paquete.

Los resuttados del muestreo y las ccurrenclas relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o ¢! laboratorio de la
red salaccionado y del contratlsta, y serd considerada como requisito obligatorlo para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

Bn vaso de que dichas prucbas no pucdan ser roallzadas a nivel nacional, se desbe
presentar constancia de Imposibilidad otorgada por el Centro Naclonal de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboratorlos de la Red de Laboratorlos
Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Alines del Sector Safud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME” en
el cantrol de calidad, serd responsabilidad del contratista y penallzado por mora de
acverdo a lo contemplado en la Ley de Contrataclones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes,

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpare un laboratorio a 1a Red de
Lahoratorlos Oficlales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Aslmismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea <excluido de la Red
de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, 1as pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamisnto de los
dispositivas médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancla sanitarla

Por corresponder el presente bien a un disposliive médico, la entldad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
pemnltan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los Informes que respaliden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigllancla de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarlos, aprobada con Resolucién
Ministerlal N° 539-2016/MINSA, para las accicnes correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

231 Capacldad legal
REQUISITO : ACREDITACION

Autorizacion Copia simple de la Resoluclén de Autorlzaclén Sanltarla de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asf como de los cambios,
Funcionamiento olorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarlos (ANM) o las Autorldades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM) sequn su dmbito.
Versién 01 9 de 13
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleccién

Documentos de presentacién obligatoria
3.11 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaraclén Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnlcas, el
postor debe presen:ar coplas simples de los sigulentes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalldad acredltar la correspondencla entre Ia informacién registrada y e
dispositive médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanltarlo o
certificado de registro sanitarlo se encuentrs suspendido ¢ cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitarlo o certificado de registro sanltario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de selecclén y gjecucion
contractual,

N

3.1.1.2, Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM) vigente del fabricante
naclonal emitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea
de fabricacidn, tipo o familia del dispaositivo médico, seglin normativa vigente.

En el caso de dispositives Importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Cerlificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por [a Autoridad ¢ Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufaciura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimlento de Normas

Mg, iy
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el ¥ it kg,

"f._
‘1

proceso de seleccién y ejecucion contractual, ,;-.“-" V" i
3.1.1.3. Cettificado de Buenas Practicas de Almacénamlento (BPA) vigente, a nombre o, (X\}}

del postar, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, %

Dispasitivos Médicos y-Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de unmu%

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Reglonal (ARM), seglin normativa vigente.

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

En el caso de un fabricante nacional, € certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Practicas de Almacenamlento (BPA).

3.1.1.4. Certiflcado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayaos realizados, las espscificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorlzado en su reglstro sanitarlo, que sustenten las caracterlsticas
solicitadas en el numeral 2,1.1 de la Ficha de Homologacion.

Versién 01 : e 10 de 13
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a)

3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

En el caso que el cerlificado de andlisis u ofro documento equivalente no haya
considerado todas las caracter(sticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas det numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracter(sticas.

Rotulados de los envases Inmediato y mediato, de acusrdo con lo autorizado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefalado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmedtato de la Ficha de Homologacion.,

Inserto © manual de Instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanltarlo del dispositivo médico ofertado.

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de la Informacién consignada en los
documentos técnlcos presentados por fos postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traducclén emitido por un
traductor publico Juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

Aspeclos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluaclén N°2

02

Metodologia de Evaluacidn: Evaluacldn organoléptica

03

Nomero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompaiiado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga més
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe lener fecha de
explracidn vigente y debe correspander a un lote fabricado después de la
autorizacion de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al Iote Indicado en el certificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la
admisién de la oferta.

04

Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo an las bases del procédimiento de selecclén de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de 1os integrantes, debe tener conocimiento
técnico en ¢l objeto de la contratacion.

05

Direcclén, lugar exacto y horaric para la presentacion de las
muestras: La enfidad debe precisarlo en las bages del procadimiento de
selecclon.
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b} Comprobacién de la informaclén consignada en la muestra con [a informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segln formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1
Dispositlvo MEdICO: wccsuiriennianarasnaniaans reveemEttSIIORERRROIIeEENIReEPRRRORItubruaninndrr asRaanEna

POSIOT: veesrenerssurnnrasnsnnsnssnnsssassasnss

PP T L L e L LR AL e L L L

e e 0 i ee | Mecani$mo para®
.No cumple - determinarel

- Déctimentos téenicos 1| * Cumple . rmis
I -t R e oty cumplimlento . -

Registro  sanitarlc o
certificado de Registro
Sanitario

Certificada de andlisis ©

Inspecclén Visual

documento equivalente Inspeccidén Visual
Rotulado del envase ]
mediato Inspeccion Visual
Rotulado del envase ,
inmediato ' Inspeccién Visual

inseto o manual de
Instrucclones de uso

Inspecclén Visual

Resultado Final

%
D
Bage
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c) Aspectos a verlficar en la muestra del dispositivo médico ofertado segiin formato de
evaluacldn N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEAICO.....yuessneusyesareramsssmssssmemessonssanessosssavisoivissesisbisniasaissiassssasnse

POSTON: wparennsusmasnsiphssmansrsssiiis e R S A R SR T R TR
T N T Al Mecanlomo Ba
. Aspectds a veriticar™ - | Cumple” |- Nocumple™|: .- determinaréf’:~
R o e BY gt cumplimiento’ ..
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y arlstas cortantes ,
Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compussto por un catéter con
alas de fijacion, aguja Inspeccién visual

introductora,  protector v
dispositivo de bleseguridad.

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Inspecclon visual

Acabado de la superiicie del
tubo del catéter, libre de

materia extrafia, sin defectos Inspeccidn visual
supericiales
Acabado de la aguja
introductora, libre de Inspeccion visual y
asperezas, rebabas vy 1&ctit
ganchas
Resultado final
: 13 de 13
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

_Cddigo del CUBSO

D'enominacién del requarimlento
Denominacidn técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389728

Catéter endovenoso perllérico 20 G x 1 % In con
dispositivo de bloseguridad

Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % In con
dispositivo de bioseguridad

Unidad

Disposltlvo médico estéril y flexible que se Inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso., Se utlliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagnésticos y terapéuticos

CARACTERISTICAS TECNICAS

De los blenes:

completo)

2.1.1 Caracteristicas y especificaclones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de blosegurldad (Dispositivo médico

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

N°| "‘Caracteristicas .

N E'sb_eplfiéhe[ép- y

"+ Documento Técnicode - .
. - . Referencla",.-' ~: ..

1 Esterilidad

Estéril (véase Nota 1)

USP capltulo <71> o norma técnica
de referencia autorizada en su
reglstro sanltario

USP capftule <161> o norma

Endotoxinas No mas de 20 s .
2 . . . técnica de referencia autorizada en
- bacterianas UE/disposifivo su registro sanitario
3 | Biocompatibitidad:
ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4:
o ; Selection of tests for interactions
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible with blood. Anexo B numeral B.3 o

norma técnica de referencla

autcrizada en su registro sanitario
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ISO 10993-5 Biologleal evaluation
of medical devices —~ Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO  10993-5 Evaluacién
3.2| Cilotoxicldad No Citotéxico blolégica do dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 0 norma técnica de
referencia autorizada en su reglstro
sanitario

1SO 1099310 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for Irritation and skin sensitization,
numeral 6 0 NTP-ISO 10893-10
No produce Imitacion | Evaluacion blolégica de
cuténea dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de Irritacidn y
sensibilizaclén cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irvitation and skin sensitizatlon,
numeral 7 o NTP-1SC 10993-10
Sensiblliizaclén No produce | Evaluacion biolégica de
cutdnea sensibliizaclén cutdnea | dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de frritacion y
sensibilizacién cutdnea, numerat 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.3| lrritacldn cuténea

34

1SO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests

for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-1SO 10893-11 Evaluacién
3.5 | Toxicidad sistémica 'sqi:‘l ér;:;zcaiuce toxicidad blolégica de dispositivos médicos.
parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
o su registro sanitario
N\
3 /::} WAL “ARzg, 25
& ¥ (
%/  b) Catéter VQ@’
"."[i-j:. Lo T i w ' eeo e :i,l- . Documento TéCI:IIEOde, \ Q{LJ...
NJ{ 5 “c.arad.er‘rs?‘]ca.s i - v Especlncacléﬂ . & f'f-'neferer"c[a ‘:‘ ...;:": .'.’.::_. R 7o, :
: ) PR weir e 0 wﬁ"ﬂ"ro DE“‘&
1 | Material ¢ Potiurstano Establecido por el Ministerio ==
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2 | Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conlficado para
facilitar la Insercién y
debe cefilrse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté
completamente

Insartada en la unidad
del catéter, el tuba del
catéter no debe ni
sobrasalir mas allé del

"1alén del bisel de [a

aguja nl distar més de
1 mm del mismo.

1SO 10555-5 Intravascular
cathoters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
pumeral 4 o NTP-ISO 10556-5
Catéteres intravasculares.
Catstores estérlles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres peritericos
sobre aguja Introductora, numeral
4 o norma técnica da referencia
autorizada en su reglstro sanitario

ISO 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5@ Over-
needle peripheral catheters, table
1 0 NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
de!  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

[nterlor del | No debe .presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Libre de matera

Acabado de la extrafia, sin defectos
8 | superficle del tubo superficlates. De tener

del catéter lubricante no debe

verse gotas de fluido

3 | Calibre 20G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres perlféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

] {%ino1 % o31,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm =2 mm
5 | Radiodetectable 1

IS0  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
SO 10555-1 Catéteres
Intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requlsitos generales, numeral 4 0
norma técnica de referencia
autorlzada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Gono

Con conector tipo tuer
jock

1SO 80369-7 Small-bore
connector for llquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio

-

-

S Wy,
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iSO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterlle and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral cathelers,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
10 | Codiga de calor f:;::lﬂcidg;paco N Catéteres Intravasculares.
Catdteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitarto
c) Agujaintroductora
: R o o ] .~ Documento Técnicode i -
9 . 1 [y B Foaw ..'.‘ L
N Caracteristicas . Especlflcaclén © 7. ‘Refercnéla © - s
i | Material Acero [noxidable
Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministetio

Libre de asperezas,

3 | Acabado rebabas y ganchos

ISO 9626 Stainless steel needle
fubing for the manufacture of

La superficle de Ia aguia | oqieq) devices — Requirements

Resistencia a la

4 no debe mostrar signos
corrosion s and test methods, numeral 5 o
o Indicios de corrosion norma técnlca de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

N°'[ Caracteristicas . |... Especllcaclén | . -~ Documento Técnicode - .-
. E SR R I I o .'Referencia ae
1SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods

=

— Sharps protection features for A
single-use hypodermic needles R
Sistema de Pasivo (automatico) 0 | =o' . %
1 | activacion activo (mecanico) introducers  for catheters and W
needles used for blood sampling A o
numeral 3 o norma técnica de ¥ ,gfs
referencia autorizada en su registro \’\MW

sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuas de esterilizacién
por ¢xido de etilenc segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho {18) meses al momento de
la entrega en €l almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia mfnima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccion yfo proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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Inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudlo de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad conslderando la finalidad de la contratacldn.
21.2 Rotulado
2.14,2.1 Envase inmediato y mediato
El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
ds acuerdo con lo autorizado en su Reglstro Sanltario o Ceificado de Registro Sanitario,
segtin los Articutos 17°, 137° y 138° del Reglamenlo para &l Registro, Gonlrol y Vigilanola
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.
La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipe en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
érea usuaria.
2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debldamente rotulado indicando:
+ Nombre del dispositivo médico
= Cantidad
» Lote
¢ Fecha de vencimiento
» Nombre del proveedor
+ Especlficaciones para la conservaclon y almacenamiento
« MNimero de embalajes apilables
Dicha Informacidn puede ser indicada en etiquetas.
2.4.3 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo aulorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarlos” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA" y sus
modificatorias vigentes
2.1.3.1 Envase Inmediato o primario
Envase Individual y original, herméticamente sellado, de facll apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propledades flsicas, condiclones bloldgicas
e Integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.
2.1.3.2 Envase mediato o secundario
Caja de carién o de material distinto que contiene en su Interior una o més unidades del
dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulaclién,
transporte, almacenamiento y distribucidn.
2.1.3.3 Embalaje
Caja de carén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
»  Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacin, transponte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

» Que facilite su conteo y facil apllamignto.
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« Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitarlo.

{nserto 0 manual de instrucciones de uso

E| contenido del Inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Artfculo 140° dal
*Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorlas vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION '

224

De la recepcidn

La recepcién se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecidas en
ol Reglamento de la Ley de Contrataciones de! Estade.

El acto de recepcién de los bienes que formarén parie de la entrega se realizara por los
responsables encargados de [a entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizar4 la verificacion documentaria
y evaluacion crganoléptica de las caracterfsticas Ifsicas del dispositivo médico, segun su
procedimignta; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.24.2
y 6243 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanltarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2241 Verificaciéon documentaria

El coniratista en el momento de entrega de los bienes en gl punto de destino debe
entregar los documentos Indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes &
la fecha de recepcién y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratlista (véase Nota 3)

TR T TS — DOCUMENTO. -
Orden de compra — Guia de Internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Regisiro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(ios) camblo(s) en el registro sanitario silos tuviera,
de! dispositivo médico.

Copla simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de l1a oferta.

Copia simple de! Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM} u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calldad especiticas
al tipo de dispositiva médico {CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple del acta de musstreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Gontrol de
Calidad {CNCC) de! Instituto Nacional de Satud (INS) o por cualquier laboratorio de la

Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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2.2.2

Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copla simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor
pliblico Juramentado o traductor coleglado certificado. El contralista es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos parala admisién de la ofertayla Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectda la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o repasicion por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
olorgada por la entidad. Los dispositives médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia Igual o mayor a lo Indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de 1a fecha de entrega del canje.

2.9.1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacién organoléptica serd realizada por ¢! Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De [a conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepclon y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Caontrataciones del Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parie de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méaximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por ta entidad.

El canje por defectas o vicias ocultos serd efectuado en el casa de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracterfsticas técnicas sin causa atribuibte al
usuarlo o cualquier otra defecto o vicio oculto. El canje o reposicion se realizard a salo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inlcia
desde la comunicaclén al proveedor por parte de la entidad y no generaré gastos
adicionales a la entidad, Los dispositivos médicos a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a |0 indicado en el Gltimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de Ia fecha de enirega del canje.

Del contro! de calldad

Para la verificacién de la calidad, el dispositive médico estard sujeto al control da calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguler laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segun cronograma
establectdo por 1a entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resoluci6n de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS,
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {(véase Nota 5)

N°[*. . Caracteristica - +Capitulol, - [ " Documento Técnica'de - .
I ) T . shdl oy .‘ 'Ané!o" 1 ": - ¥ o Rﬂlerennji :
Esterilidad Capltulo <71> ey N
vigents (véa 4
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85> g (yoase FoIs g

Nota 4: Vigente se considera la Gitima edicidn de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el conlratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecuci6n, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

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

En el caso de una entrega de ltem paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
y/o tipo de catéter endovenaso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del {tem paguete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre
el cual el Centro Naclonal de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muesira para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo numero mayor de
unidades, se tomard el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del labaratorio de contral de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarlos para la realizacién de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

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

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

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se oblenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado *NO CONFORME" para el lote
muestreado del flem Individual o por paquete el contratista procederd Inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
\aboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del ftem individual ¢ por
paquete , cuyos gastos lo asumir4 el contratista, En este caso, sélo formarén parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del
ftemn individual o por paquete.
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Los tesultados de! muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad dal CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y seré considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en
el control de calidad, serd responsabllidad del contratisia y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contratlaciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentss.

En caso de que durante la vigencia del conlrato s incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista est4 facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
ser4n validas para efectos de la entrega de [os dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados sea <excluido de la Red
de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos medicas.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de [a exigencia del control de calldad, impliden o ponen en riesgo
{a finalidad de la contratacidn, esta se podré eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitarla

Por corresponder el presente bien aun dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los rlesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de fecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacavigitancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion
Ministerlal N° 539-2016/MINSA, para las acclones carrespondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
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234 Capacldad legal
REQUISITO ACREDITACION
A Autorizacion Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Qﬁ Sanitaria - de | Funcionamiento a nombre de! postor, asi coma de los camblos,
Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
i Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
&

. Médicos y Productos Sanitarlos (ANM) o las Autoridades de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seguin su ambilo.
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ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 Dela splacclén

Documentos de presentaci6n obligatoria
314 Documentos para la admision de la oferta {véase Nota 6)

Ademds de la Declaracién Jurada de Cumplimlento de las Especificacienes Técnicas, ol
postor debe presentar coplas simples de los siguientes documontos:

3441

31.1.2

3-1 I1 ta‘

3.1.1.4,

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanltario o Certificado de Reglstro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la co rrespondencia entre Ja Informacidn registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario ©
cerlificado de registro sanitario se encuentre suspendldo o cancelado.,

La exigencia de vigencla del registro sanitario o certiflcado de registro sanitarlo
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el &rea
de fabricacién, tipo o familia de} dispositivo médica, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos impertados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Cerlificado CE de la
Comunidad Europea, Certificaclén 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con €l
nivel de rlesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen, segin normativa vigente.

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

Certificado de Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA) vigents, a nombra
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sarnitarios de
Nivel Regional (ARM), segln normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el semvicio, acompanado de la documentacion gue acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

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

Certificado de andlisis u atro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segtin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracterfsticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacidn,
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En el caso que el cerlificado de andlisls u otro documento equivalente no haya
consldarado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién Indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emltidos o avalados por el fabricante gue
certifiquen cumplimiento de dichas caracterfsticas.

31.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en el Reglstro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato @
inmedlato ds la Ficha de Homologacién.

3.1.1.6. Insero o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autotizado en el
Reglstro Sanltario del dispositivo médico ofertado.

311.7. Presentacién de una muesira de! dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de fa informacién consignada en los
doecumentos técnicas presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1,

Nota 6; Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor pbtico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exaclitud y veracidad de dichos documentos.

V. ANEXOS

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Considaraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluaclon N°2

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacion organoléptica

03 | Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su Inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato, La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al fote indicado en el cerlificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admislén de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimlento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de |a Ley de Contrataclones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimlento
técnico en el objeto de la contrataclon,

05 | Direccion, lugar exacto y horarlo para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisario en [as bases del procedimiento de
seleccién.
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b)

Dispositivo Médico! .......ueeu

PoOSIOr: wiiiiisraniiiiiisesusiilissvianoiavisviisivionsisananiaiseniisiaiie

Comprobaclén de la informacldén consignada en la muestra con la Informagién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segiin formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

L e e e T P P T

O L e e T L)

T T T )

T

A

"Documentos técnicos .

-\ w ol

e et

Cumple

. No cimple

~ Mecanismo para
determinarel | -
cumplimiento -~

Registro sariltario o]

certificade de
Sanltario

Registro

Inspeccién Visual

Certificado de andlisis o
documento equivalente

Inspecclén Visual

Rotulado del envase
medlato Inspeccldén Visual
Rotulado del envase
Inmediato Inspeccién Visual

Inserto o manual de
Instrucciones de uso

Inspeccién Visual

Resultado Final
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4
c) Aspaectos a verlficar en la muestra de) dispositivo médico ofertado segtn formato de
evaluaclén N°2, ]
FORMATO DE EVALUACION N° 2
Dispositivo MEdIG0...cciveimvimiisiirinincnsansens FSTTSERRTL s e oS ees Crrsnerisesancannsasseansanstssanss

POBIUI‘: .......... L e L L e —————

AN (A I SfTEee o R0 | Mecanlsmo para
" - Aspectos a verificar - Cumple’ '| No cumple (determinarel - |
T, « 4 no g 2 n s . cumplimiento . -
Envase individual, de facll :
apertura, exento de rebabas Inspecclén visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja - | Inspecclén visual
Dispositivo médico

campuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bloseguridad

Inspeccidn visual

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Inspeccidn visal

A0t 5o Acabado de la supetficie del
D p
f“f‘_'" @ tubo del catéter, libre de
{ : materia extrana, sin defectos
5 F superiiciales

Inspeccién visual

o "f Acabado de la aguja
' introductora, libre de Inspeccion visual y
asperezas, rebabas y tacti

ganchos

Resultado final

. 13 de 13
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FICHA DE HOMOLOGACION

.  DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400389727

Denaminacidn del requerimlento Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Deneminacién écnica Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Unldad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se Inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidenies punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluldos, transfusiones de
sangre y/o derlvadas, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticas

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS
21,4 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con disposltivo de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja Introductora, protector y dispositivo de bicseguridad

v e e T e ; ST . i R Slen e . .
] IR e W R s oo e s o0 - tDoecumento Técnlco dé - .
9l . o ' E . . ey
N - aracterislicas. [ | & Bepocticaclon, || {0 . L Raferencla™; 7115
USP capitulo <71> 0 norma técnica
1 | Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
‘registro sanliario
USP capitulc <161> ©0 norma
2 E:g%tr?:::;is Sgldisn:;és?tivo dej (20 técnica de referencia autorizada en
P su registro sanitario
3 | Blocompatibllidad: % p
] _
ISO 10993-4 Biological evaluation Lenro o
of medical devices - Part 4:
- . Selection of tests for interactlons
3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible with blood. Anexo B numeral B.3 o

norma ltécnica de referencia
autorizada en su reglstro sanitarlo

Versién 01 . TIENTE .
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Citotoxicidad

No Cltotéxico

ISO 109923-5 Bialogical evaluation
of medical devices — Pan 5: Test for
in vitro cytoloxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
bloléglca de dispositivos médicos.
Parig 5: Ensayos de citotoxicidad In
vitro, numeral 8 o norma técnica de
refarencia autorlzada en su registro
sanlario

3.3

[rritacién cutdanea

No produce Imitacién

cutédnea

ISO 10993-10 Blological evaluation
of medical devices — Part 10: Tesls
for Irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluaclén bleldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibllizacién cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensthilizacién
cutdnea

No

produce

sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Blological evaluation
of medical devices — Part 10: Tesls
for iritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-1ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de irmtacién | y
senslbllizaclén cutdnea, numeral 7
0 norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanftarlo

3.5

Toxicldad sistémica

No produce loxicidad

sistémica

1ISO 10993-11 Biolagical evaluation
of medical devices = Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-ISO 10993-11 Evaluaclén
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
tdcnica de referencia autorizada en
su reglstro sanitario

b) Catéter

Caracleristicas . -

% Especiflcacion - -

| > Docimerito Téenlco de 17ix .
* o “Referencia’’ ", -0

..

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 | Unidad det catéter

El extramo distal debe
ser conificado para
facllitar la insercion y
debe cefiirse
estrechamente a la
apuja. Cuando Ia
aguja esté
complatamente
insertada en la unidad
del catéter, e tubo del
catéter no debe ni
sobrasalir mds alld del
talén del bisel de la
aguja nl distar mds de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numera! 4 0 NTP-ISO 10555-5
Catéteres Intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja Introductora, numeral
4 o norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

ISO 10655-56 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-6 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interlor del
No debe presentar
7 ggigmblado del fugas de aire

Acabada de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de  materia
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
varse gotas de fluldo

3 | Calibre 18G Intravasculares. Catéteres
estériles de un sclo uso. Parte 5:
Catéteres petiféricos sobre aguja
Iintroductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

1%ino1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longltud mm £ 2 mm
5 | Radiodetectable S(

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterlle and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
180 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estérites de un sclo uso. Parte 1:
Requlsitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto de! Cono

Con conector tipo luer
lock

1SO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorlzada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerlo
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ISO 10555-6 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Caléteres ‘Intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Caléteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma tocnica de referencia
autorizada en su registro sanitarlo

Verde oscuro (opaco

10 | Cédige de color o translicido)

¢) Agujaintroductora

o | s anraginme | - Pamadt N - Documento Téenlcode .2
N°.|:.Caracteristicas ..~ |- Especificacion Refarencia 1 'a *»

1 | Materal Acero Inoxidable

Bisel cortante, afilado,
biangulado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

2 | Tipo de punta Establecido por el Ministerlo

3 | Acabado

1SO 9628 Stalnless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral § o
norma técnica de referencia
autorizada en su reglstro sanitario

La superficle de la aguja
no debe mostrar signos
0 Indiclos de corrosion

Resistencla a la
carrosion

d) Dispositivo de bioseguridad
N[ ~Caracteristicas . -

7 ,Documento Técnlco de - ..

3 Referencla - it

I1SO 23908 Sharps [njury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for

. I'_:'speclﬂcac!én o

sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médica haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los Iimites méximos permitidos de residuos de esterilizaclon
por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en su registro

sanlitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el aimacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, én las bases
del procedimiento de seleccién yl/o profarma de contrato, una vigencia minima del blen
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Sisterna de Pasivo (automatico) © single-use  hypodermic  needles,
1 | activacién activo (mecdnico) introducers for catheters and
needles used for blood sampling e
numeral 3 o nomma técnica de oAV g,
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Inferlor a la establecida en el pérrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluaclén efectuada por la enfidad conslderando la finalidad de 1a contratacion.

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artfculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia
Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobada con Decreto Supremo N° 016-2011-8Ay modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato de! dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
4rea usuaria.

2.1.2.2 Embalale
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacion y almacenamiento
Niimero de embalales apllables

Dicha infermacién puads ser indicada en stiquetas.
Envase y embalaje

Los envases Inmediato y mediato del dispositivo médica deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art, 141 s, del"Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarlos" aprobado con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA" y sus
modlficatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de fécil aperiura, exenio de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad de dispasitivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribuclén.

2.1.3.2 Envase mediato o sectndario

Caja de cartén o de material distinto que conliene en su interior una o méds unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones blolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje
Caja de cartdén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

» Nuevo que garantice 1a integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento dal dispositivo médico.
o Que facilite su conteo y facil apilamients.
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2,21

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

insertc o manual de Instrucclones de uso

El contenldo del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
disposltivo médico ofertado, debe estar redactado en Idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
*Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarlos” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes.

22 CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepcion

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en
¢l Reglamento de la Ley de Contrataclones del Estado,

El acto de recepcién de los bienes que fo rmardn parte de la entrega se realizaré por los
responsables encargados de la entidad, para 1o cual el Quimico Farmaceutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacidn documentaria
y evaluacién organaléplica de las caracteristicas fisicas del dispasitivo médico, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Praclicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfes, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

22.1,1 Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

TN T LSS Rl e DOCUMENTO ;' . *™&% | .0 it 200 ™
Orden de compra — Gufa de internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos © vicios
ocultos

Copia simple de! Registro Sanitario o Cerificado de Reglstro Sanitario, con
Resolucidn{es) de autarizacion del{los) cambio(s) en el registro sanitarlo si los tuviera,
del dispositive médico.

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefiatado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especlficas
al tipa de dispositivo médico (CE, ISO 13485, efc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la

a0 HOg,

Red de Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines del
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223

Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calldad.

Copia simple del Certificado de Buenas Prdclicas de Aimacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenldo se encuentre en idloma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor coleglado cerlificado. El confratista es
responsable de la exactitud v veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecldo
por la entidad.

La capia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y 1a Declaraclén
Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaracidn Jurada de compromiso de canje y/o reposiclén por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Las dispositivos médicos a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en et Gltimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.21.2 Evaluaclién organoléptica

La evaluacién organoléptica serd realizada por el Quimlco Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimlenio;
cumpliendo los linsamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

La conformidad se sujeta a [as disposiciones de recepcion y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Gonlrataciones del Estado.

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posterlormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofreclda y por los
vicios ocullos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabltidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o viclos ocultos sera efecluado en el ¢aso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizard a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarlos que se inicla
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a Ingresar en el canje tendrédn una
vigencla Igual o mayor a lo indicado en el Ultimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del contro! de calidad

Para Ia verilicacidn de la calidad, el dispositivo médico estard sujeta al control de calldad
en el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laberatorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entldad. Los ensayos reallzados por laboratorto de 1a red deben estar
avalados en su resolucién de autorizaclén vigente emitide por ¢l CNCC del INS,
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2, Ensayos para el contro! de calidad (véase Nota 5)

N° Caracterfstlca Capltulol ; Documento Técnloo de
B Anexo - | " .- ‘Referencia
1 Estel’illdad Capitulo <71>

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edliclén de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecuclién, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calldad (Tabla N° 2) serd
determinada por el Centro Nacional de Control de Calldad (CNCC) del INS o por
cualquler laboratorio de la Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de
Medlcamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleceionado, los cuales
tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por e
Centro Naclonal de Controtl de Calldad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de Item paquete a la entldad, que agrupa a més da un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso perifésico, el plan de muestreo para [os ensayos se realiza
sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, pracediendo a
seleccionar de manera aleatorla el lote que presente mayor niimero de unldades, sobre
el cual el Centro Nacional de Contro! de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o
cualquler laboratorio de la Red tomara el tamaiio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el tem paguete con el mismo ndmero mayor de
unidades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarlos para la reallzaclén de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lole del ftem Individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso peritérico) las unidades del
lote muestreado representarédn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual o por paquete. La cbtenclén de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se Interpreta como la conformidad de las unidades de todos los loles del
ftemn Individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de calldad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribulr ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo proceder segin 1o sefalado
en el sigulente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del tem individual o por
paquete (mds de un callbre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calldad con resultado “NO CONFORME™ para el iote
muestreade del {tem Individual o por paquete el contratista procederd [nmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Contrel de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del ftem individual o por
paquste , cuyos gastos lo asumira el contratista. En ¢ste caso, sélo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan fas resultados de control de calidad “CONFORME" del
ftem Individual o por paquete.
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Los resultados dsl muestreo y las ocurrenclas relaclonadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorlo de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de 1a
red selecclonado y del contratista, y sera considerada como requisito abligatorio para la
entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas prugbas no puedan ser realizadas a nive) naclonal, se debs
presentar constancia de imposibllidad otorgada por el Centro Naclonal de Control de
Calldad del Inatituto Naclonal de Salud y por los laboratorios de 1a Red de Laboratotios
Oficlales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se Incorpore un laboratorlo a 1a Aed de
Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
¢l contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran validas para efeclos de la enirega de los dispositivos médicos,

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialadoes sea <excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Contrel de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruesbas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los castos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencla del control de calidad, [mpiden o ponen en riesgo
la finalldad de Ia contratacldn, esta se podré eximir de dicha exigencia.

2.24 De la vigllancla sanlitarla

Par carresponder el presente blen a un disposltivo médico, {a entidad y/e establecimiento
de salud y ! contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgas que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Nonna Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigitancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Disposltivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién
Ministerlal N° 539-2016/MINSA, para las accionss correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION T
f::-'f" A0 ",.:_
231 Capacidad legal <;g .. S&%
REQUISITO ACREDITACION & TV S
Autorizacion Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanltaria de h *Q{-W
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Funcionamiento olorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Auteridad Naclonal de Productes Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) seguin su dmblio,
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De laselecclén

Documentos de presentacion obligatoria

3441

Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracién Jutada de Cumplimiento de las Especificaclones Técnlcas, €l
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1.

3.1.1.2,

3.1.1.3.

3.1.1.4.

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanltarlo o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autorldad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorlzacién 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 aceptardn cfertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y efecuclién
contractual,

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Disposlitivas Médicos y Productos Sanltarios (ANM), debe comprender el drea
de fabricacidn, tipo ¢ familia del dispositivo médico, seg@in normativa vigente.

En el caso de disposltivos Importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredile el cumplimiento de Nermas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigente.

La exigencla de la vigencla del Certlficado de Buenas Précticas 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 seleccién y ejecucién contractual.

Ceriflcado de Buenas Précticas de Almacenamlento {BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Reglonal (ARM), segin normativa vigente.

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

En ef caso de un fabricante nacional, el cedificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

Centificado de analisis u otro documento equivalente del dispositive, én el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaclones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su reglstro sanitario, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en ef numeral 2.1.1 de !a Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certlficado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emllidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caractetisticas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorlzado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmedtato de la Ficha de Homologacién.

3.1.1.6. Inserio o manual de Instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Reglstro Sanitarlo del disposHivo médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacién de una muestra del dispositive médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracin de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentadas por los postores, segin las cansideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranfero cuyo contenido se encusenire en

idioma diferente al espafic), deben presentar la respectiva {raduccién emitido por un

traductor publico [uramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable

de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Iv. ANEXOS

ANEXO N° D1
EVALUACION DE MUESTRAS

a} Consideraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar e! cumplimiento:
Segun formato de avaluacién N°2

02 | Metodologia de Evaluacidn: Evaluacién organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompafnado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En e} caso que la presentaclén contenga més
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo esle lote debe
corresponder al lote indicado en el cerlificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admlsidn de la oferta.

04 [ Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimlento de seleccion de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimlento
técnlco en el objeto de Ia contratacion.

05 | Direccldn, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del precedimlento de
seleccidn.
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b) Comprobacién de la Informaclén consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores seguin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1
Dispositivo Médico: .......... T
POBROFE issasiviavivensannissisdiigneive swiiiiosssibiussianasssiisdasasnios sibmossiasivresrssnvinrsiasivioves Vi
At LTt T S © ""|' Mecanlsmé para
*.".Documentos técnicos  °|* Cumple’, | Nocumple |  determinarel .
P 3 . . "'}"_I-i" I :’\.\___-_ ¢ .5 X . Lol ~¢U[I1P||l{l!§nio s,
Registro  sanltarlo o ;
cerdificade de Reglstro Inspeccidn Visual
Sanitarlo
Cerlficado de andflsis o
documento equivalents ISEScelonadSunt
Rotulado del envase
mediato Inspeccién Visual
Rotulade del envase - -
e Inspeccién Visual
Insertc o manual de R \
Instrucclones de uso Inspeccion Visual
Resultado Final
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) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico cofertado segun fonmato de
evaluacldn N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2
DIspositivo MEUICO.ccereieerenrcrtaersrsrrarnascrmmmarsvenrrimeiserssssesarasssnnans aserarsernans

PoBlON siviisnarnisssrass A R S e v s SR e

- 'Asi:'ai'::lns a‘,'\ferlﬂcar o Cu-mple Nocumple |  determinarel: :::'
Y g ’ i cumplimiento . -
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspecelén visual
Dispositivo. médico

compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bioseguridad

Inspeccldn visual

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Inspecclén visual

Acabado de la superficle del
tubo del catéter, libre de
materla extrafia, sin defectos
supefrficiales

Inspeccitn visual

Acabado de [a aguja
Introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas vy tactil

ganchos

Resultado final
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