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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N2 | Simbolo Descripcion
La informacién solicitada dentro de los corchetes
1 |[ABC]/I....... ] sombreados debe ser completada por la Entidad durante

la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacidn que deberd ser
completada por la Entidad con posterioridad al
2 | [ABC]/I....... ] otorgamiento de la buena pro para el caso especifico de
la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en

3 Importante cuenta por el érgano encargado de las contrataciones o

o Abe comité de seleccién, segun corresponda y por los
proveedores.

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

4 . Abe encargado de las contrataciones o comité de seleccién,

segun corresponda y por los proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en
Importante para la Entidad | CU€Nta por el 6rgano encargado de las contrataciones o

5 comité de seleccién, segln corresponda, y deben ser
. Xyz eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N2 | Caracteristi Parametros

cas
p Superior :2.5cm Inferior: 2.5 cm
1 | Margenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 | Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de | Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina )
Fuente Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro
anterior)
Automatico: Para el contenido en general )
4 | Color de Fuente | Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del

cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y
Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamano de | 10 : Para el cuerpo del documento en general
Letra 9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la
necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 | Alineacion Centrada : Para la primera pagina, los titulos de las Secciones y

nombres
de los Capitulos)
7 | Interlineado Sencillo
8 | Espaciado Anterior : 0
Posterior : 0

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

9 | Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:




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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre
2021, junio y octubre de 2022
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BASES INTEGRADAS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-
2023-DRSA-REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)

CONTRATACION DE BIENES

“ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD, CON ALAS DE FIJACION, PARA
LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA RED DE SALUD
HUAMANGA”.

AYACUCHO - 2023
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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 colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la
Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas
anticompetitivas que se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del
Decreto Legislativo N° 1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la
sustituya, asi como las demdas 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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la
informacion referida a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o
absolucidn de posiciones que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

= Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con 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 electrénico” publicado en https://

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 seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

Importante

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

\

Q



http://www.seace.gob.pe/
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

especifica de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y
determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y
condiciones de las Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las
bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y
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 electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion
en el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacién, calificacion, descalificacién, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el organo 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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) CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

\
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2.1.

2.2.

CAPITULO III
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

2.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

2.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

~
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2.3.

Importante

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

2.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la
garantia debe encontrarse listada en el portal web de Ila SBS

(http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la
fecha de emisién 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, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo,
a efectos de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para
emiti garantias, debe revisarse el portal web de dicha Entidad

~
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Advertencia

).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucidbn 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 ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES
2.6.1. 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.

2.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada
una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de
ser el caso, del item que debid 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 prestacién, pudiendo contemplarse
pagos a cuenta, segun la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el
contrato.

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

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

~



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

/ UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

2.9.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizar de acuerdo a lo
gue 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.

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.




/ UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

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

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
RUC N° 1 20495122361

Domicilio legal : MZA.D LOTE 16 — URB. BANCO DE LA NACION
Teléfono: © 963505238

Correo electronico: . logistica.UE406.redhuamanga@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD, CON
ALAS DE FIJACION, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA RED DE SALUD
HUAMANGA”".

ITEM DESCRIPCION UNIDAD DE | ~\nmiDAD | CODIGO CUBSO
MEDIDA

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
18G X 1 1/4° CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 3,000 4222150400389738
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
206G X 1 ¥ CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 7,000 4222150400389739
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

! CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
22G X 1" CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 6,000 4222150400389740
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
24G X 3% CON DISPOSITIVO DE UNIDAD 4,000 4222150400389741
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N°02, el 14 de abril 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

Q@
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

NO CORRESPONDE

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 entregaran en el plazo de cinco (5) dias
calendarios, el mismo que se computa a partir del dia siguiente de la suscripcidn del contrato
y/o notificacién de la orden de compra, en concordancia con lo establecido en el expediente de
contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en el Area de Caja de la Entidad,
ubicado el la URB. BANCO DE LA NACION MZA. D LOTE 16.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N2 31640 Ley de Endeudamiento del sector Publico para el afio fiscal 2023.

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

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

- Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado.

- Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado, aprobado mediante Decreto Supremo
N°344-2018-EF, modificado por el D.S. N°377-2019-EF, en adelante Reglamento.

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N°377-2019-EF, Reglamento de la ley de Contrataciones del Estado, en
adelante reglamento.

- Directivas del OSCE.

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

- Ley N°27444 — Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante D.S. N°004-
2019-JUsS.

- Cadigo Civil.

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

~
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CAPITULOII )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. 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
disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

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

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

3 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.2.1.2.

e) Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién, conforme al plazoy a
los alcances establecidos en las especificaciones técnicas.

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

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

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

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

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de
Calificaciéon” que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion
de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

a)

b)

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

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

Importante para la Entidad

= En caso el drgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:

c)

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

= Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participacion 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, consignar el siguiente

4

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

5

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

~
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literal:

d) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la
Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, deben presentar
la Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N°7).

Incorporar a las bases o eliminar, segiin corresponda.

Advertencia

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

Importante para la Entidad
Esta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccion cuyo valor
estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT:

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

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

N ° de Cuenta ;00401206523
Banco : DE LA NACION
Ne cCl® TOXXXXXXXXXX

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

d) Cdbdigo de cuenta interbancaria (CCI) 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.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informaciéon que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE” y siempre que el servicio web se encuentre activo

6 En caso de transferencia interbancaria.




-

O

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir los
documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucién del contrato.

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion® (Anexo N° 11).

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete™.

Importante

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

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

Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente se puede considerar otro tipo de documentacion a ser
presentada para el perfeccionamiento del contrato, consignar el siguiente literal:

k) [DE ACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL CONVOCADO REQUERIR LA
PRESENTACION DE OTROS DOCUMENTOS, SEGUN CORRESPONDA].

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pertu 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

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/interoperabili

8 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.

1 . .
0 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

~



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

-

\_

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

2.5.

2.6.

Apostilla de la Haya™.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Mesa de partes de la Unidad Ejecutora Red
de Salud Huamanga, ubicado en la URB. BANCO DE LA NACION MZA. D LOTE 16.

Importante para la Entidad

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

“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del
Reglamento, debe presentar la documentacion requerida en Mesa de partes de la
Unidad Ejecutora Red de Salud Huamanga, ubicado en la URB. BANCO DE LA NACION
MZA. D LOTE 16.

= En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepciéon de una orden de compra,
cuando el monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/
200,000.00).

Incorporar a las bases o eliminar segun corresponda.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en UNICO
PAGO, previo ingreso a Almacén y conformidad del Area usuaria (SISMED).

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

- Recepcion del ALMACEN SISMED de la Unidad Ejecutora Red de Salud Huamanga.
Ubicado en la Av. Evitamiento N°200 — Jesus Nazareno — Huamanga — Ayacucho.

- Informe del funcionario responsable de SISMED de la Unidad Ejecutora Red de Salud
Huamanga, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en [Mesa de partes de la Unidad Ejecutora Red de
Salud Huamanga, ubicado en la URB. BANCO DE LA NACION MZA D LOTE 16.

11

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

\
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3.1.

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.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
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]

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento
Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389738

Catéter endovencso peritérico 18 G x 1. % .in con
dispositivo de bioseguridad y afas de fijacién

Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in can
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad 7

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenasa y s¢ adapta a la forma de la vena, su diseno
presenta un sislema de seguridad que evita® los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
filacién, de un solo uso. Se utlliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, foma de muesira de sangre, para fines
duagnéstlcos y terapéuticos

]
21 CARACTERISTICAS TECNICAS

2141 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

&

a) Catéter endovenoso periférico con disposlﬂvo de blcseguﬂdad y alas de fijacidn

(Dispositivo médico complets)

Compuesto por un catéter con alas de fijacidn, aguja Introductora, protector y dispcsitwo de

bioseguridad
T TR Vo s e S M DocumentoTéenIeoda %
v SRmOlengs- o "':,-E?"pe°l"‘fa°[§?..f" .. Referemcla” .S v
. USP capitulo <71> o noma técmca
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorlzada en su
a registro sanitario
. . USP ecapitulo <161> o nonma
Endotoxinas No mas de 20
2 bacterlanas UE/dispositive técnica de referencia autorlzada en

su registro sanitario

3 | Biccompatibilidad:

3.1 Hemocompatibilidad | Hemocempatible

ISO 10993-4 Biological evaluation
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

Versién 01
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ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Test for
% in vitra cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10983-5 Evaluacion
32| Citotoxicidad No Citotdxico bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, humeral 8 0 norma téenica de
* referencia autorizada en su registro
sanitario

1SO 10993-10 Biological evaluation
G of medical devices — Part 10: Tests
i for irritation and skin sensitization,
numeral 6 0 NTP-{SO 10993-10
No produce irritacién | Evaluacién bioldgica de
cutédnea dispositivos médicos. Parte 10:
lEnsayos  de irritacién v
sensibilizacién cutdnea, numeral 8
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Sensibilizacién No produce |3 Evaluacién biolégica de
cutdnea sensibilizacién cutdnea | dispositivos médicos. Parte 10:
: Ensayos de irritacion ¥
ik sensibilizacion cutdnea, numeral 7
i o norma técnica de referencia
autarizada en su registro sanitario

33| Initacidn cutdnea

34

1SC 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
 for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISC 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 sanitaria

No produce toxicidad

3,; Toxicidad sistémica sistémica

S
A=

(

b) Catéter

Yom it e s e e s 5 Docimento Técnico de
i :;\‘Carac}gniugast‘ :~-I§sp§ctﬂcagf_én A i T Referenciac,

1| Material Poliuretano Establecido por el Ministerio

1 2de 13
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El extremo distal debe
ser conificado para ;
facilitar 1a insercion y - | IS0 10555-5  Intravascular
debe cefiirse catheters -~ Sterile and single-
estrechamente a la use catheters — Part 5: Qver-
aguja. Cuando ! la needle peripheral catheters,
aguja esté numeral 4 o NTP-ISC 10555-5
2 | Unidad del catéter completamente Catéteres °  intravasculares.
insertada en la unidad Catéteres estériles de un solo
de! catéter, el tubo del uso. Parte 5: Catéteres periféricos
catéter no debe ni sobre agu]a introductora, numeral
sobresalir més all4 del 4 o norma técnica de referencia
talén del bisel de la autorizada en su registro sanitario
aguja ni distar més de
1 mm del mismo.
© : i iz 2
ISO 105555  Infravascular
catheters — Sterlle and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-1SO 10555-5 Catéteres
3 | Calibre i8G intravasculares. Catéteres
’ estériles de un solo use. Parte 5:
# Catéteres periféricos sobre aguja
: introductora, iabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario 2
_ 1%inot % oB3175 Establecido por el Ministerio.
4 | Longitud {nm £ 2 mm ¥
5 | Radiodetectable Siy
Ceno o ensamblado |
del  acoplamiento IS0 1055541 Intravascular
6 | para la conexién o E" sdlf:f: u%rgsemar catheters — Sterile and single-
cualquier otra parte oa qut use catheters — Part 1: General
del catéter " requirements, numeral 4 o NTP-
! ISO 10555-1 Catéteres
Interior del ] intravasculares, Catéteres
7 | ensamblado det | No? debe presentar . | estariles de un solo uso: Pane 1¢
cano fugas de are Requisitos generales, numeral 4 o
e oo narma técnica de referencia
P — axiratia, sl defectes autorizada en su registro samianc
8 | supericie del tubo superficfales. De tener o
del catéter lubricante no debe
verse gotas de fluido
" ISC 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases In
healthcare applications ~ Part 7:
]%2; eonecior tipo luer Conneclors for intravascular or
9 | Aspecto del Cono hypodemmic applications o norma
técnica de referencia autorizada
€N Su registro sanitasio i
Acoplado al catéter Establecido por el Ministerio
q - ik
Versién 01 i 3 de 13
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Cédigo de color

Verde oscure (opaco.

o transliicido)

ISC  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
“needle peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autarizada en su registro sanitario

Alas de fijacion de
material flexible

Establecido par el Ministerio

uja Introductora

A ISR S K S 1. v..‘DocumenlaTécnlco'de“ ..
4 Seractarieficas Eapadiicadidn: ¢ 2[5 _Referencla. . - -
Material Acero inoxidable
Bisel cortante, afilado,
| Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio
- | Acabado Libre de asperezas,

rebabas y ganchos

Resistencia a la
corrosién

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos

o Indicios de corrosion

ISO 9626 Stainless sleel needie
lubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) . Dispositivo de bioseguridad

. Caracteristicas -

Especificacion’ - -

. Documento Técnico de
" . " Referencla. . ‘i .-

| sistema de
| activacion

Pasivo {(automético) o
activo {(mecanico)

SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shamps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
ineedles used for blood sampling
numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

" Nota 1: En el caso que el dispositive médica haya sido esterilizado con el método de Oxido

de Etileno, debe cumplir con los limites maximes permitidos de residucs de esterilizacién
por 6xido de etilenc seglin la norma técnica denreferencia autorizada en su registro

“sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momenta de
la entrega en el almacén de la Entidad; para et caso de eniregas sucesivas de bienes de un
mismo Iote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Versién 01 |
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21.2

243

Nota 2: Excepclonalmente, la Entidad puede precisar en el requenmiento en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrate, una vigencia minima de! bien
inferior a |a establecida en el parrafo precedents, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

Rotulado =

21.21 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico oferiado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,

seglin los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Conirol y Vigitancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y moditicatorias vigentes.

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

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Ei
Nombre del dispositive médice
Cantidad
Lote )
Fecha de vencimiento
Nombre del proveedor
Especificacicnes para la conservacién y aimacenamiento
Nimero de embalajes apilables

e & o ® ® 0 ©
i

o
Dicha Informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispasitivo médico deben sujetarse a lo auterizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Regstro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios™ 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 facil apertura, efént_o de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo, Resistente a Ia manipulacién, ransporie, almacenamiento y
distribucion.

2.1.3.2 Envase mediato & secundario

Caja de cartdn © de material distinto que contiene en su interior una ¢ més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediatc, que garantiza las propiedades, fisicas,
condiciones biocldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacnﬂn.
transporte, almacenamiento y distribucion. 2

2.1.3.3 Embalzje

Caja de cartén corrugadaso de material dislinto que debe. cumplir con los siguientes
requisitos:

Versidn 01 b
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«  Nueve que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médica.

»  Que facilite su conteo y fécH apilamiento.

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

214 Inserto o manual de instrucciones de uso

~ El contenido del inserio o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
«. dispositive médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafio! y estar de acuerdo
con le autorizada en su Registro Sanitario, segin lo establecido en el Artlculo 140° del
*Reglamento para €1 Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Producios
Farmacéuticos, Dispesitivos Médices y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus maodificatorias wgemes

2.2 CONDICIONES DE EJECUCIGN
221 De Ta recepcidn

La recepcidn se sujeta a las disposiciones de recepeion y conformidad establecidas en
el Reglamente de la Ley de Contrataciones del Estado.

- El acto de recepcidn de los bienes que formarén parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para Io cual el Quimico Farmacéutico
responsable de! almacén o quién haga sus veces, realizaré la verificacion documentaria
y evaluacion organoléptica de las caracter{sticas fisicas del dispositivo médico, seglin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 de! Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productas
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobade con

Resclucién Ministerial N° 132-2015/MINSA. .
T &

2.2.1.1 Verificacion decumentaria

.- El confratista en el momento de enirega de los bienes en el punto de desting debe

# - entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben eslar vigentes a

_lafecha de recepcién y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
". verificacién respectiva.

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

. -DOCUMENTO  -G-cwe o @ - -
Orden de compra - Guia de Intemamlento

Gula de remisién o Factura

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

Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanllaﬂo, con
- | Resolucién(es) de autorizacidn del(los) cambic(s) en el registro sanitario sl los tuviera,
del dispositivo médico.

Coptla simple del Cettificado de.andlisis 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 la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de narmas de calidad especificas
altipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, efc. ) Para el caso de fabricante nacional
8PM emitido por DIGEMID.

Copia simple de! acta de muestreo.

13
Versién 01 fde

~




-

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

Q% ‘<°
ST

222

223

Copia simple del informe de ensayo emitido por €] Centro Nacional de Control de

Calidad (CNCGC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del
Sector Salud, segln las Eduebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 de‘l numeral
2.2.3 Del control de ealidal

Copia simpte del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamients (BPA)

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

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Musstreo sélo aplican'a cada
entrega que corresponda efectuar un control de ¢alidad, segin cronograma estab!ecxdo
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialade en el segunde
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de 1a oferta y [a Declaracién
Jurada de compromiso de canje yfo reposicidén por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por tnica vez cuando se efectia la primera entrega

La Dectaracién 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
o!orgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayer a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1, comada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la enlidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecides en ta 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 o

La conformidad se sujeta a las dlSpDSICIDI’IES de recepcidn y conformidad establecida en
el Reglamento de [a Ley d% Contratacienes dal Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos ¢ vicios ocultos del(los) dispositive(s)
meédica(s) entregado(s). El contratista es respansable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositive médico ofertado. El plazo méximo de respensabilidad del
contratista aplica durante el plaze de 18 _meses, contado a parlir de la conformidad
olorgada 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 caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier oiro defecto o vicio oculte. El canje o repasicién 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 pare de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en €l canje tendrén una
vigencia igual ¢ mayer a lo indicado en el (ltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estaré sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Cafidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destine final, y segqin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de Ia red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

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

Tabla N® 2. Ensayos para el contro! de calidad (véase Nota 5)
kS

N2|" . . Caracteristiea ..'} * Capitulo/ - " | Documento Técnicode .
R I A | Anéxo N S ferencia = ° ..

1| Esfetilidad Capfitulo <71>

2 | Endotoxinas bacterianas e ] Yo e [ass ot d)

Nota 4: Vigente se considera la Uitima edici6n de Ia farmacopea.

" . Para la realizacién de los ensayos de control de‘c‘:a.ﬁdad. el contratista debe prever los

plazos que conllevard su ejecucion, 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 Laboratorios Oficiales de Centrol de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomarén 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 flem paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endavenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza

. sobre el total de unidades de! item pagquete a entregar a la entidad, procediendo a

seleccionar de manera aleatoria €l lote que presente mayor nlimere de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o

.. cualquier |aboratorio de la Red tomard el tamafig de muestra para los ensayos de la

Tabla N* 2. De existir mas de un lote en el ftem paquete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomara 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 necesarios para la realizacién de los ensayos solicitados
segun [a Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parle del total de

~ unidades a entregar. ] "

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de [os lotes sujetos de muestreo del
ftem Individual o por paquete. La obtencion de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se interpreta como [a conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftemn Individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de

. control de calidad “NO CONFORME", significa gue dicha entrega no cumple con el

requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo proceder segln lo sefialado
en el siguiente pérrafo i

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o
por paquete {mds de un calibre y/o tipe de catéter endovenoso peritérico} y se obtenga
un informe de ensayo de control de cafidad con resultado “NO CONFORME” para €l
lote muestreade del ftem Individual o por paquete el contratista procedera
“Inmediatamente a solicitar al Centro Nacional' de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de les lotes
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restantes del ftem Individual o por paquete , cuyos gastes lo asumira el contratista. En
este caso, sélo formarén parte de la enirega los lotes que obtengan los resultados de

control de calidad “CONFORME" del ftem individual o por paguete. e

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada“por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de
Ja red seleccicnado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para
la entrega del dispositivo médice en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resuttado "NO CONFORME"
en el control de calidad, sera responsabilidad del contratista y penalizado por' mora de
acuerdo a lo contemplado en fa Ley de -Contrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes. i
En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspontan, las
mismas que serdn validas para efectos de [a entrega de los dispositivos medicos.

Asimismo, en ¢aso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
8alud, fas pruebas que sg realicen no seréan vélidas para efectuar ¢l internamiento de
los dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos yio 1a apanuﬁldad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacion, esta se podré eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el preserite bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan. prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la auteridad respectiva los informes guse respalden sl
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuert!g alo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las aclividades de Farmacovigifancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones carrespondientes. e

REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal

REQUISITO « ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Fungjonamiento a nombre del postor, asi-como de los cambios,

Funcionamiento otorgados al establecimiente farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional (ARM) sequn su dmbite.  *#

Versién 01
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3.1 De laseleccién

314 Documentos para la admisién de Iz oferta (véase Nota 6)

fi. INFORMACION COMPLEMENTARIA o

Documentos de presentacién obligatoria

B

Ademds de la Declaracién Jurada de Gumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el

3111,

31.1.2.

3113

3414,

" postor debe presentar copias simples de los siguiBntes documentos:

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario ¢ Certificade de Registro
Sanitarioc emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Productes Sanitarios {ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto €stas tengan
par finalidad acreditar la correspondencia entre la infermacién reglstrada y el
dispositiva médico ofertada.

. B
No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitaric o
cerlificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelada.

La exigencia de vigencia del registro sanitario ¢ certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el praceso de seleccién y sjecucién
contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitide por la Autoridad Nagional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea
de fabricaci6n, tipo o familia del dispositivo médico, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importadas, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE . de la
Comunidad Europea, Cerificacién 1SO 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 exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Nermas
de Calidad especificas al tipo de dispositiva médico, se aplica para todo el
proceso de seleccion y elecucion contractual.

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

En el caso que ! postor contrate €l servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds 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 ambasipartes.

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

Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en ! numeral 2.1.1 de 1a Ficha de Homologacién.

Versién 01

Previa opinion técnica del area usuaria, el comité de seleccién, aclara que se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas. Se aceptaran certificados de cumplimiento como documento equivalente
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3.1.1.5.

3.1.1.6.

31.1.7.

IV. ANEXOS

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
conslderado todas las caracteristicas especificas solicitadas en [a presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emifides o avalados por el fabricante que

cerlifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulades de los envases inmediato y mediato, de acuerde con lo autorizado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita susientar
Io sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mgdiato e

inmediato de la Ficha de Homoiogacidn.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo. con lo autonzado en el

Registro Sanitarid det dispositivo médico ofertado.

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado 'para la
evaluacién organoléptica y corroboracion de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segin las Consldaracmnes

en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los decumentos emitidos en &1 extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccién emitido. por un
traductor publico juramentado traductor colegiado cerificado, El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos. |

ANEXO N° 01
EVA!;UACIéN DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumpllmlento.
Segun formato de evaluacién N°2 i

02

Metodologia de Evaluacidn: Evaluacidn organoléptica

03

Niimero de muestras: (01} unidad segin la forma de presentacién
autorizada en sy registro sanitario y acompafiado de su inserto 6 manual
de instrucclones de uso. En el caso que la presentacion contenga mas de
una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar su
envase mediato. La muestra por entregar debe fener fecha de expiracién
vigente y debe camresponder a un lote fabricado después de la autorizacién
de su registro sanitario, asimismo este lote debe corresponder al;lote
indicado en el certificado de andisis ¢ documento equivalente, conslgnado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta. -

Organc encargadc de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de
acuerdo con lo establecide en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacién.

05

Direccién, lugar exacto y horarlo para la presentacién dé las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de

seleccién, 4

Versién 01

Previa opinion técnica del area usuaria, el comité de seleccién, NO ACOGE la observacion, se
solicita la presentacion de muestras segun lo establecido en la ficha de homologacién

Respuesta a la consulta 4:

Dichas muestras deberan ser entregadas en mesa de partes de la Entidad, ubicado en la
Urbanizacion Banco de la Nacion MZA “D” Lote 16- Huamanga - Ayacucho, en el horario de

] : . ... A1det3

08:00 a 16:00 horas, hasta el 12 de mayo 2023.
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b) Comprobacién de la informacion consignada en la muestra con la Informacién
“ " contenida en los documentos técnicos presentados por los postores seglin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo Médico: ............
Postor: ............. S e e SR A e
= ~ O
S I T B -1 . Mecanismo para
Documentoes técnicos: Cumplé’ | Nocumple | deterininarel -
T T @ A cumplimiento -
Registro  sanitario o
' ceftificado de Registro Inspeccién Visual
Sanitario \
.. Certificado de andlisis o . I 16n Visual
documento eguivalente B (SpHCCIGRI VISt _
Rotulado del envase I ién Visuat
medlato nspeccién Visua
Rotulado  del envase .
inmediato Inspeccidn Visual

Insertc ¢ manual de

instrucciones de uso Inspeccién Visual

Resultado Final

%‘"nsm n"g

Version 01 12hata
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'c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositive médico ofertado segtin formato de
evaluacién N°2,

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEdiC0wiiiisersriorrerasarrasarasaanens Leerertatenssresasersasaienan
% s

Postor: ... . SatarismRsTTesETITAsERLesseRsasERSEINSERTRRRRERRRERRanS ‘

R © k] ~Mecanismo para -
" Aspectosaverificar - | Cumple |- Nocumple | .  determinarel,
Mooy - .- cumplimiento

Envase individual, de fécil
aperiura, exento de rebabgs Inspeccion visual
y aristas cortantes : ; i

Envase mediato caja Inspeccidn visual

Dispositivo médico
compuesto por un catéter con i
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual
introductora, protector vy o

dispositivo de bioseguridad.

Cono acoplado al catéter con

coneclor fipe luer lock Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrana, sin defectos
superficiales

Inspeccién visual #

Acabado de la aguja 5 -
introductora, libre de ! inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil

ganchos

Resultado final i §

Versién 01 fig de13
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I. DESCRIPCION GENERAL o

FICHA DE HOMOLOGAGION

Cédigo del CUBSC

Dencminacién del requerimiento
Denominacidn técnica

Unidad de medida
Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389739
Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % jin con
dispositive de bioseguridad y alas de fijacién

Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositiva de bloseguridad y alas de fijacién

Unidad

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
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de’ un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre ylo
derivados, toma de muestra de sangre,-para:fines
diagnésticos y terapéuticos

CARACTERISTICAS TECNICAS

4
De los bienes:

{Dispositivo médico completo)

bioseguridad

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

a) batéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de . fijacién

Compuesto por un catéter con alas de fijacion, aguja introductora, protector y disposmlﬁvu de

o .

o] - Carastafgtchs,

. Especiticaciér . -

... DotuRiento Téenico de .
- - Referencia:. ..~ -

USP éapltulo <71> o norma técnica

3 | Biocompatibilidad:

1 | Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario o
USP capliulo <161> o ‘norma
2 E:gc;t’?:::;s E‘é}disﬂl:éssiiivo de % 120 técnica de referencia autorizada en
P su registro sanitario
q e bsig

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemacempatible

ISC 10993-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral'B.3 o
norma  técnica de referencia
autarizada en su registro sanitario

Versién 01
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32

Citotoxicidad

No Citotoxico

1SO 10993-5 Biological evaluation

of medical devices — Part 5: Test for
|, in vitro cytotoxicity, numeral 8 o

NTP-ISO  10883-5 Evaluacién
biclégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayes de citotoxicidad in
vitre, numeral 8 0 norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutdnea

No produce imitacién
cutdnea

1SO 10993-10 Biological evaluation
8 of medical devices — Pari 10; Tests
" for irtitation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion bislégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos  de irritacion v
sensibilizacién cutanea, numeral 6
0 narma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitatio

34

Sensibilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacién cutdnea

*1SO 10993-10 Bialogical evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-1¢
Evaluacién biol6gica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion .y
sensibilizacién cutanea, numeral 7

L0 normma técnica de referencia

autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

Ne produce toxicidad
sistémica

1SQ 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
8 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad

I* sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

Catéter
R e Documento Técnico d
: Caraclerfsllcas : 3'--55':?‘?!_*‘?‘:'6" : ‘:."'Referencla -~
Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
=3
i i =3 2de 13
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et g

o
El extremo distal debe
ser conificade para Fi
facilitar fa insercién y | IS0 10555-6  Iniravascular
debe cefilrse catheters — Sterlle and single-
estrechamente a’ la use catheters — Part 5; Qver-
agyja. Cuando |la needle peripheral  catheters,
aguja esté | numeral 4 o NTP-|SO 10555-5
2 | Unidad delcatéter | completamente Catéteres intravasculares.
insertada en la unidad Catéteres estériles de un' solo
del catéter, el tubo del uso. Parie 5: Catéteres periféricos
catéter no desbe ni sobre aguja intreductora, numeral
sobresalir mas alla del 4 0 norma técnica de referencia
talén del bisel de' ia autorizada en su registro sanitario
aguja ni distar mds de
1 mm dal mismo.
ISO  10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Qver-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-1ISO 10555-5 Catéteres
3 | Calibre 20G intravasculares. Catéteres
d estériles de un solo uso. Pane 5.
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
) 1%ino1 %" 031,75 Estableclde por el Ministerio
4 | Longitud my =2 mm ] bt o
5 | Radiodetectable Si
Cono o ensamblado :
del  acoplamiento ISO 105551 Intravascular
6 | para la conexién o }:‘f asd:; fr Ui{::jrgsentar catheters — Sterile and single-
cualquier otra parte 9 4 use catheters — Part 1: General
del catéter requirements, numeral 4 o NTP-
e} SO 10555-1 Catéteres
Interior del | No debe presentar | intravasculares. Catéteres
7 | ensamblado del | fugas de aire estériles de un solo uso. Parte '1:
cono Requisitos generales, numeral 4 o
e 5 s norma técnica de refer_e;ncia
Acabado de la extrafia, sin defectos DR g R
8 | superficie del tubo superficiales. De tener
del catéter lubricante no debe
verse gotas de fluido Feoi
ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
. healthcare applications - Part 7;
gg: eanesiar tpo luer Connectors for Intravaseular or
9 | Aspecto del Cono hypodermic applications o norma
& técnica de referencia autorizada
) en su registro sanitario
Aceplado al catéter Establecido por el Ministerios =
Version 01 3de13
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“‘m;,,__wﬁ

10 | Cédigo de color

Rosa {opaco [}
translicido)

ISO  10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
Yuso, Pare 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Alas de fijacién de
material flexible

sy,

1

Si

Establecido por el Ministerio

c) Agujalintroductora

e | Caratieristions ;|

" .Documento Técnico d
-~ -Referencia . - -

17| Material

Acero inoxidable

2 i Tipo da punta

Bisel cortante, afilado,
biangulado

 Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,

'| carrosién

2 3 Aeahedo rebabas y ganchos
& ISO 9626 Stainless steel needle
o . | tubing for the manufacture of
. La superficie de la aguja i , :
4 Resistencla a la no debe mostrar signos medical devices — Requirements

e indicios de corrosién

and test methods, numeral 5 o
norma técnica de  referencia
autorizada en su registro sanitaric

d) Dispositivo de bioseguridad

A&

N°:| .<- Caracteristicas.

" -Especificacién - - -

~ . Documente Técnico de.
4 .. Refetencla™. - . = . O

.| Sistema de
* | activacién

Pasivo (automtico) o
activo {mecénico)

SO 23908 Sharps injury protection
“— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use  hypodermic  needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencla autarizada en su registro

sanitario

@

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
... de Efileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacién
+ par 6xido de etileno segiin la nomma técnica de referencia autorizada en su registro

sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico deberd ser de dieclocho {18} meses al momenio de
la entrega en el almacén de la Entidad; para ef caso de entregas sucesivas de bienes de un
misma lote, padrdn-aceptarse con una vigencla minima He quince {15) meses {véase Nota 2)

Versién 01
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Yty oy

Nota 2; Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en laé bases
de) procedimiento de seleccion y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de
la evaluacion efectuada poréa entidad considerando [a finalidad de fa contratacién.

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

Et contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico cfertada’y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segdn los Articulas 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registre, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Disposilivos Médices y Praductes Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantfene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediate y/o
inmediato del dispositivo meédico, sin que este vulnere lo establecido en [a
reglamentacion vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula !
drea usuaria. f

2.1.22 Embalaje
El embalaje debe estar degidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote
Fecha de vencimiento :
Nombre del proveedor

Especificaciones para |g conservacion y almacenamiento

Nimero da embalajes apilables

@ e o 0 @ 0 @

Dicha Informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje !

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizads
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos-Médicos y
Productos Sanitarios™ aprobado con Decrete Supremo N° 018-2011-SA® y sus
modificatorias vigentes ot il

21,31 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, hermélicamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y arlstas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biclégicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucion. @ ' e <)

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de caridn o de material distinto que contieng en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediate, que garantiza las propiedades .disicas,
condicicnes biolégicas e integridad del dispositive. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién.”

2133 Embalgle :

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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+  Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserio o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segiin lo establecido en el Atticulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Conitrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION B

De la recepeldn

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

El acto de recepcion de los bienes que formarén parte de la entrega se realizar4 por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Qufmico Farmacéutico

" responsable def almacén o quién haga sus veces! realizar4 la verificacién documentaria

y evaluacién organcléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin su
procedimiente; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.243 del Manual de Buenas Pricticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratarios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacengs Aduaneros, aprobado con
Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

22,11 Verificacion documentaria B

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

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

- 1,0 . - -"DOCUMENTO. .. -. 5 R i
Orden de compra — Gula de Internamfento

Gula de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromise de canje y/o reposicidn por defectos o viclos
ocultes

Copia simple del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién{es) de autorizacién del{los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de decumentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la 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 especificas
al tipo de dispaositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple def acta de muestreo.

@
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Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Institute Nacional de"Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seglin las pruebas de ensayo [ndicadas en la Tabla N° 2 dél numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) |

Nota 3; L.os documentos a presentar cuya contenido se encuentra en idioma
diferente al espanol, deben presentar.la respectiva traduccion por traductor
publico juramentade o traductor colegiado certificado. El contratista es
responsable de la exagtitud y veracidad de dichos documentos. ke
Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje ylo reposu::én por defectos o vicios ocu!tos se
recepcionan por Unica vezrcuando se efectia la primera entrega. =

La Declaracidn Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultas aplica durante el plazo mdximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivas médices a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafe del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

22.1.2 Evaluacién orgapoléptica

it

La evaluacién organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsabre 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-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2,22 Delaconformlidad

La conformidad se sujeta gylas disposiciones de recepeion y conformidad establecida en
¢l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacidn por parte de ia entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{los) dlsposl:lvo(s)
médica(s) entregado(s). El confratista es responsable por la calidad ofrecida y-por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18-meses, contade a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectas e vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositiva
médico haya sufrido alteracién de sus caracterlsticas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculte. El canje o reposicion 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 enfidad y no generard ‘gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos ‘médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo Indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje. SR

Del control de calidad I
Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estard sujete al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC} del INS o por cualquier labaratorio
de la Red de Laboraterios Oficiales de Contfel de Calidad de Medicamentas y Afines del

@ Eeh
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" Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, ¥ segln cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de Ia red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por ef CNCC del INS.

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

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

<|N°| " .:-:Caracteristica’ . |- . Capftule/.». | - DocumentoTécnicode -
N I AR LRSS it o Amewe il . fop gt o e
1 | Esterilidad . Capitulo <71>
USP vigente (véase Nota 4!
4 2 | Endotoxinas bacterianas Capltulo <85> g ( a4

Nota 4: Vigente se considera la (ltima edicién de la farmacopea.

Para [a realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
~ plazos que conllevara su ejecucién, a fin de aténder los requerimientos de esta con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad {Tabla N° 2) sera

determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por

cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales

tomardn como referencia les procedimientas y normativas vigentes aprobadas por el
_ Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a |a entidad, que agrupa a mas 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 gue presente mayor nlimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Gontrol de Calidad de! Instituto Nacional de Salud o
cualquier laberatorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2, De existir més de un lote en el item paquete con €l mismo niimero mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del Jaboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacidn de los ensayos solicitades
seqlin la TablaN° 2

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

il 2

Cuando una-entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquete (mds de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual © por paquete. La obtencién de un resultado de contral de calidad
“CONFORME" se interpreta como [a conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftem individual o por paquete gue conforman [a entrega. La obtencién de un resultado de
control de calidad “NO CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad soficitade, no pudiendo el contratista
~ distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo; deblendo proceder segun lo sefalado
en el siguiente pérrafo

En el caso que una entrega esté conformada por mds de un lote del (tem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreado del ftem individuat o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
.. laboratorio de la Red, ¢l control de calidad de los lotes restantes del (tem individual o por

1 3
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23 REQUISITOS DE CALIFICACION

paquete , cuyos gastas la asumiré el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan Ios resultados de control de ealidad “CONFORME" del
tem individual o por paquete. 1
Los resultados del muestreo y las ccurrencias 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 cantrol de calidad del CNCC-INS o el laberatorio de la
red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico en €l lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nive! nacmnal se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboraterios de la Red de Laboratorios
Oficfales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Safud.

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

En caso de que durante la vigencia def contrato se incorpare un laboraterio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del SectorSaIud
el contratista est4 facultadoe para realizar las pruebas que correspondan, las rmsmas que
seran vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Iaboralones antes sefialados sea -excluido de la Red
de Laboratorlos Oficiales de Control de Calidad de Medicameritos y Afines del-Sector
Salud, las pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de las
dispositivos médicas.

Nota 5: En ¢l caso que la Entidad determine que los costos y/o la oponunldad dal
suministro originados de la exigencia del control de calidad, Implden o ponen o rissge
la finalidad de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria 4

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir las riesgos que se puede presentar durante el usa del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigiiancia, de acuerde a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con-Reselucion
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

23.4 Capacidad legal i
REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copla simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria: de
Sanitaria de | Funcionamlento a nombre del postor, asf como de los cambios,
J Funcionamiento | olorgados al establecimiento farmacéutico, emitida :por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.
o
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fl. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De l[a seleccion

Documentos de presentacién obligatoria
Documentos para la admisidn de la oferta {(véase Nota 6)

314

Ademés de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presenlar coplas simples de los srgu‘lgmes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro

31.1.2

3.1.1.3.

3114,

Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finafidad acreditar la carrespondencia entre la informacin reglstrada y el
disposntwo médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitaric ¢
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanta
nacional emitide por la Autoridad Naglonal de Productos Fammacéuticos,
Dispesitives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender €l 4rea
de fabricagién, tipo ¢ familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivas importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiente de Normas de Calidad
especificas al tipe de dispositivo médico, como: Certificado CE de Ia
Comunidad Europea, Certificacidn SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nive! de nesgo emitido por la Autoridad © Entldad Competente del pals de
arigen, segun normativa vigente. o

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

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

En el caso que el postor contrate €1 servicio de almacenamiento con un tercero,
ademads debe presentar ¢l Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion gque acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

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

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en ¢l que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
seg(n lo autorizade en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

£
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente ro haya
considerado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homolegacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1; se debe
presentar documentos técnicos emitidos © avalados por el fabricante que
certifiquen cumphmlento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulades de los envases Inmediato y mediato, de acuerdo con lo autonzado
en el Registro Sanitario del dispositive médica ofertado, que permita stistentar
lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién.

(] ' ey
3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con 1o autorizado en el
Registre Sanitario del dispasitivo médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacidn organoléptica y corroboracién de la informaci6n consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segin las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuenirs en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor ptiblico juramentado traductar coleglado certificado. Et postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentes.

w

a ANEXON°01

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacién organoléptica

03 | Nimero de muestras: {01) unidad segin la forma de presen!acfon
autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En €l caso que la presentacién centenga 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 carrespander a un lote fabricada después de la
autorizacién de su registro “sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al Iote indicada en el certificado de andlisis o documento
equivalente, cofisignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para’la
admisién de la oferta.

04 | Organe encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataclones
del Estado, en el cual uno de Igs integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacidn.

05 | Direccion, lugar exacto y horarlo para la presentacién de . las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del pracedimiente de
seleccion. i

S W
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b)'; Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato
T de evaluacion N°1. #
FORMATO DE EVALUACION N° 1
DISPOSTIVO MEUICO? envreressssssensessssmsessessnsssssssssssssssannessenses I —
_Postor: .......
R i ‘ o i o R * Mecanismo para. ’
-, 'Dotumentostéchicos .| Cumple. |. Nocumple |:  determinarel , =
e B8 ramyeme Sew v ] g, ) . » < }r--cumplimiento-
i, Registro sanitaric o
certificado de Registro Inspeceidn Visual
| Sanitario
' Certificado de andlisis o Insnecaidn Vi !'
. documento equivalente & p ks
Rotulado del envase i i
mediato Inspeceitn Visual
. Rotulado del envase I #6n Visual
! inmediato nSpacatnivIsUa
Inserto o manual de | i6n Visual
instrucciones de uso RepeLCionivisual
Resuiltado Final B
B
3 B
o
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@
c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositive médico ofertado segtin iorqﬁato de
evaluacion N°2. o
FORMATO DE EVALUACION N° 2
DISHEEHIVO NBTICO cvorsanavinbavimmsnn s R A
Postor: _......
SR e s T e s Mecanlsio para -
+ Aspectosa verificar | |- Cumple '| Nocumple determinarali-""
e G L _cumplimiento::
Envase individual, de fégil ; !
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes i
Envase mediate caja Inspeccién visual
Dispositivo médico 3
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja . Inspeccién visual
introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad!
Cono acoplado al catéter con "
conector tipo luer lock Inspeccién visual
Acabado de la superficie del ;
tubo del catéter, libre de g gt 3
materia extraia, sin defectos Inspeccién visual
supetiiciales
Acabado de Ia agﬁja
introductora, libre de Inspeccidn visual y
asperezas, rebabas y tactil ;
ganchos
Resultado final
o
-]
L]
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DESCRIPCION ESPECIFICA

]
FICHA DE HOMOLOGACIGN
q
1. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 4222150400388740 5k
Denominacién del requerimiento Catéter endovenoso peritérico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de ﬂ[acibn
Denominacién técnica ®  Catéter endovenosa peritérico 22 G x 1 in con dnsposmvo
X de bioseguridad y alas de fijacién fid
Unidad de medida Unidad
Resumen Dispositive médico estéril y flexible que se inse ﬂaépur via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
o dccidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de

fijacion, de un solo uso. Se utliza para administrar
medicamentos, fluidos, fransfusiones de sangre y/o
derivados, toma ‘de muestra de sangre, para fines
diagndsticos y terapéuticos

4

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
d

244 Caracteristicas y especl‘liéaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenosa periférico con dlsposmvo de bioseguridad y afas de. ﬁjaclon

(Dispositivo médico completo)

Compuesto per un catéter con aIas de fijacién, aguja introductora, protector y dIsposutwo de

bioseguridad

uspP capl:uro <71> 0 norma técnica

1 | Esterllidad Estéril (véase Nota 1) de referencla autorizada en su
: registro sanitatio
" USP capitulc <161> o nomma
Endotoxinas No: mds  de 20 - 2 Bt
2 bcleranas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitaric

3 | Biocompatibilidad:

"

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible *

ISO 10993-4 Biological evalyation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with bldod. Anexo B numeral B3 o
norma icnica de . referencia
autorizada en su registro sanitario

Versién 01
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3.2

Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO  10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.

> Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutdnea .

No produce imitacién
cuténea

1SC 10993-10 Biqlog‘{cél evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for initation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
5 Evaluacion biotégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de frritacion y
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

34

Sensiblfizacién
cutdnea

No g produce
sensibilizacién cutdnea

150 10993-10 Biolagical evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
L for irritation and skin sensitization,
numeral 7 © NTP-ISC 10993-10
Evaluacién biotégica de
dispositives médicos. Parte 10:
Ensayos de  imtacion @y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referancia
autorizada en sy registro sanitario

a5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

I IS0 10993-11 Biclogical evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
1, su registro sanitario

- Espaciiacia

Documento Técnlco @

- "' Referencla -7

Poliuretano

, Establecido por el Ministerio
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El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y - | 18O  10555-6  Intravascular
debe cefiirse catheters — Sterile and sing'e-
estrechamente a la | use catheters — Part 5. Qver-
aguja. Cuando la needle peripheral catheters,
aguja asté numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
2 | Unidad del catéter completamente Catéteres intravasculares.
insgriada en la unidad Catéteres estériles de un_solo
del catéter, el tubo del | uso. Parte 5: Catéteres periféricos
catéter no debe ni sabre aguja introductora, numeral
sobresalir més alld del 4 o norma técnica de referencia
talén del bisel de la | autorizada en su registro sanitario
aguja ni distar més de 3
1 mm del mismo.
o ISC  10555-5  Intravascular
‘ catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
3 | Calibre 22G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
Introductora, tabla 1 o norma
L técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
) 1in01" 6254 mm = Establecido por el Ministerio
4 | Longitud 2 mm %
5 | Radiodetectable Si
Cono o ensamblado *
del  acoplamiento 2 IS0 105551 Intravascular
6 | para la conexion o | hO_ 90S PIESSMIA | cypgters — Sterile and single-
cualquier otra parte | ™9 B use catheters — Part 1: General
del catéter requirements, numeral 4 o NTP-
_ IS0 10555-1 Catéteres
Interior del i Intravasculares. Catéteres
7 | ensamblade  der | NO debe presentar | acigrites de un solo uso. Parte 1:
cono fuggs de aire Reguisitos generales, numeral 4 o
(be &% i norma téenica dg referf_sncia
Acabado de la extrafa, sin defectos autorizada ensu reglstrosan.'t'zlno
8 | superficie del tubo superficiales. De tener
del catéter lubricante no  debe g
verse gotas de fluido
¥ ISO 80369-7 Small-bore
- ;:lonnector for liquids and gases in
; a ealthcare applications = Part 7:
gock“ conectar tipo luer Connectors for intravascular or
9 | Aspecto del Cono hypodermic applications o nerma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
Acaplada al catéter Establecido por e] Ministerio
e LS
Versién 01 3de 13
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:

18 | Cddigo de color

Azul oscuro {opaco.o
transkicido)

IS0 105555 Intravascular
|’ catheters — Sterile and single-
use cathelers — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres Intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1 Alas de fifacién de
material flexible

Sf

Establecido por el Ministerio

¢} Agujaintroductora

erfsticas

LK

*  Especiticacién | -

-Docurmento Téenico de,
" . ‘Referencia >

1 | Material

Acero inoxidable

2 .| Tipo de punia

Bisel cortante, - afilado,
biangulado

3 | Acabado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerio

-1

4 Resistencia a la
| corrosién

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de carrosidn

ISO 9626 Stainless stesl needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral & o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositive de bloseguridad

3

‘N

- Caracteristicas

Espehc_lﬁcaciér}“

. " Documento Téenico de = -~ -
it 7 Referéncia % &

1: Sistemade -
activacién

Pasivo {automético) o
activo (megdnico)

1SO 23908 Sharps injury protectio
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
isingle-use  hypodermic  needles,
introducers for catheters and
needles used for bicod sampling
numeral 3 o nomna técnica de
referencia autorizada en su registro
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 pémitidos de residuos de esterilizacién
por éxido de efileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

Lg vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Enfidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses {véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases det
" procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien Inferior

a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn de! estudio de mercado y de la

evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién. | ;

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediatey 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 Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases medialo y/o
inmediato del dispositivel médico, sin que este vulnere ‘lo establecido-en la

_ reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el

4rea usuaria. i

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotula;do indicando:

Nombre del dispositivo médico
Cantidad q

Lote

Fecha de vencimiente

Nombre de! proveedor
Especificaciones para la conservacidn y almacenamiento b
Numero de embalajes apilables £

® ® ®» » °® & @

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
b &)
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus
modificatorias vigentes ’

2.1.3.1 Envase !nmediaté‘ © primario

Envase Individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exenio de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
¢ integridad de! dispositivo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion. g

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Cafa de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o més unidades del
dispositivo médice en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién, ¢

2.1.3.3 Embalaje
Caja de canén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
4
Versién 01 s de 13
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= Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médica.
+  Que facllite su conteo y fcil apilamiento.
¢. Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles ¢ productoes
© de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe cotresponder al
dispositivo médico oferlado, debe estar redactado en idioma espafisl y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registre Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes

.. Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productps Sanitarios™ aprobado con Decreto

Supremo N°016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

224

De la recepcion

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecidas en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del E%lado.

El acto de recepcién de los bienes que farmarén parte de la entrega se realizar4 por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizard 1a verificacién decumentaria
y evaluacidn erganoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, seguin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numearales 6.2.4.2
y 82.4.3 del Manual de Buenas Pricticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios en Laboratorios,

- Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con

Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcién 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)

A BT M -'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
ocultos i .

Copia simple del Registro Sanitaric o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacion del{les) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médica. i

Copia simple del Certificado de andlisis o documento eguivalente por cada lote del
dispositiva a entregar y/o ¢copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de I oferta.

Copia simple del Certificade de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u otra
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especfficas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, efe.). Para el caso de fabricants nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestrao.
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223

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Contro! de
Calidad {CNCC} del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de |a
Red de Laboratotios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln 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 Prdclicas de Almacenamiento (BPA)-: .

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenide se encuenire en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor puiblico
Jjuramentado o traductor colegiado certificado. El contralista es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos dacumentos. i

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo s6lo aplican a cada
entrega que corresponda gfectuar un contro! de calidad, segiin eronograma establecido
por la entidad. '

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

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

partir de la fecha de entrega del canje. :

2.2.1.2 Evaluacidn organocléptica
La evaluacién organcléptica serd realizada?par el Quimico Farmacéutico responsable del
almacen de la entidad o e| profesional que haga sus veces, sequn'su procedimiento;
cumpliendo los lineamientds establecidos en la norma vigents, 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

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

La contormidad de recepcién de la prestacion por parte de Ia entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectas o vicios ocultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). EIl contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. LA

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracterlsticas t&cnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculte. El canje o reposicién se realizard a salo
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 generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivas médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia Igual o mayor a o indicado en ¢l (ltimo pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje. 5

Del control de calldad
T ! ' .
Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad

en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC}) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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L Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma
. establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de [a red deben estar
" avalados en su resolucién de autorizaclén vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en é! dispositivo medico ofertada son los siguientes:
; _ B
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

o N2 | Cargqge_dsiiea - . Capitulo/- . «};". Documento Técnicode ..~
1| Esterilidad Capitulo <71>
USP vigente {véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85> gente { el

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

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este con
eportunidad.

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 Laboratorios, Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC} de! 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 muestrea para [os 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 niimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Caliddd del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir m&s de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomara 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 necesarios para lIa realizacién de los ensayas solicitadas
segun la Tabla N°® 2

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

“. Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
pagquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al tolal de unidades de los lates sujetos de muestreo del
item individual o por paquets. La obtencién de un resultado de conirol de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
{lem individual © por paquete que conforman la erifrega. La obtencién de un resultado de
centrol de calidad “NO CONFORME®, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de cafidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuir 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 mas de un fote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreado del ltem individual o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
solicitar al Centro Naciona! de Control de Calidad de! Instituto Nacional de Salud o a un
laberatoria de la Red, e control de calidad de los lotes restantes del tem individual o por

8de 13
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paquete , cuyos gastos lo asumiré el contratista. En este caso, sélo formarén paﬁfé dela
entrega los lotes que obtengan fos resultados de control de calidad “CONFORME” def
[tem Individual o por paquete.

Los resultados del muest?eo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes dal laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y ser considerada ¢omo requisito obligatorio para la
entrega de! dispositivo médico en el lugar de destino. i

En caso de que dichas pruebas ne puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Naciohal de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos vy Afines del Sector Salud.

La demora €n los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME”™ en
el control de calidad, serd responsabilidad del contratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplade en la Ley de Goniratacuones del Estado, su reglamento y
meodificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un labaratorio a la Red de
Laboraterios Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista estd facultado para realizar fas pruebas que correspondan, las m|smas que
serdn vélidas para efectos de [a entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso algune de [os laboeratorios antes sefialados sea <excluido deila 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
dispositivas médicos.

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

2.24 De lavigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médica, la entidad y/o establecimiento
de salud y €l contratista dgben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
pemitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del

. dispositive médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de 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 aclividades de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las accicnes correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

231 Capacidad lega}

ACREDITACION i

REQUISITO
Autorizacion Copia s:mple de la, Resolucién de Auforizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del poster, asi como de los cambios,
Funcionamiento otorgadas al establecimientc farmacéutico, emitida por la
Autdtidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.
Version 01 g : oD e 13
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3.1 Delaseleccién

g4

34.4.2

3113

3134

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA

' Documentos de presentacién obligatoria
3.11 Documentos para [a admisidn de la oferta (véase Nota 6)

o

Ademés de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

Resolucidn de Auterizacién de Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro
Sanitarlo emitida por la Autoridad Naciona! de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médices y Produetos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y !
dispositive médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido ¢ cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y gjecucin
contractual,
. £

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4tea
de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos Importades, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispasitivo mgdico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Ceificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad ¢ Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM} u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Nosmas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo e!
proceso da seleccién y ejecucidn contractual.

)

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y-Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (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 nambre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite €l
vinculo centractual vigente entre ambas partes. -

En el caso de un fabricante nacicnal, el certificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA).

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en‘el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resuttados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracterfsticas
solicitadas en ¢l numeral 2.1.1 de la Ficha de Homelogacién.
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)

3.1.1.5.

3.1.1.6.

3117,

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracleristicas 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 caracteristicas.

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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo'médico ofertado.

Presentacion de' una muestra de! dispositivo médico ofertado-para la
evaluacidn arganoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consldetaclones
en el Anexo N°1. 4

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encushtre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respactiva traduccidn emitido per un
traductor piblico juramentado traductor colegiado certificado. El poslor es responsable

de la exactitud y veramdaque dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

0

pors

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumpllmlemo'
Segun formato de evaluacién N°2

02

Metodologia de Evaluacian: Evaluacién organoléptica '

03

Namero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompaiiado de su inserto o manual
de instrucciones de useo. En el caso que la presentacién contenga més
de una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muesira y adjuntar
su envase mediato. La muesira por entregar debe tener fecha de
explracion vigente y debe correspander a un lote fabricado después de la
autorizacion de su registro sanitario, asimismo este [ote debe
correspander al [ote indicada en el cerlificado de andlisis o documento
equivalente, consignade 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 precisario en las bases del procédimiento de seteccion de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocnmiento
técnico en el objeto de la contratacién,

05

Direccidén, lugar exacto y horario para la presentacion de'las
muestras: La entidad debe prectsaﬂo en las bases del procedimiento de
seleccion.
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: b)-.....:

s

Comprobacién de ia informacidn consignada en la muestra con Ia informacion

contenida en los documentos técnicos presentades por los postores segin formato

de evatuacién N°1.

/ FORMATO DE EVALUACION N° 1
: Dispositlvo MEdICO: iiieaannrmmnrraraans

POSION .uniriinsariorsnssnssnnresanransarersnntarssanaes

R AT - & o1 'Hecaniémo para
4. - Documentos téenleos - . No cumple - determinarel .
s om oy S Trec o o| o cumplimients . .
Registre  sanitaric o L
certificado de Registro Inspeccién Visual
. Sanltario &
Certificado de andlisis o ]
documento equivalente Inspeccion Visual
. Rotulade del envase .
1" mediato Inspeccidn Visual
Rotulado del envase . .
¢ Inmediato ; Inspeccion Visual |
Inserfio o manual de i .
" instrucciones de uso o Inspeccitn Visual
Resultado Final
&
5
B
o
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c} Aspectos a verificar en'la muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo Médieo.....uiumeicenieniniianss SNTRER——

Postor:

‘Mecanismo para

-i2.. Aspectds a veriticar” _ "I:.« determinaral’
L e B WRg o 8 -l * cumplimiento’; ..
Envase individual, de fdcil
apertura, exento de rebabas . Inspeccién visual
y aristas corfantes : .

Envase mediato caja o Inspeccién visual
Dispositiva médico

compuesto por un catéter con :
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual’
intreductora,  protector v

dispositivo de bioseguridad.

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Iqspeccldn visual

Acabado de la superiicie det
{ubo del catéter, libre de

materia extrana, sin defectos Inspeccidn visural,
superficiales 14
Acabado de la aguja ¢
introductora, libre de ) Inspeccién visual y
asperezas, rebabas vy tactit
ganchas ?
Resultado final
e
o
o
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ks

o‘ 2 -
FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento o
Denominacidn técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389741

Catéter endovenaso periférico 24 G x %1 m con dispositive
de bioseguridad y alas de fijacién

Catéter endovenoso periférico 24 G x % Incon dlSpOSlllVO
de bioseguridad y alas de fijacién
Unidad

Dispositive-médico estéril y flexible que se insesta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefic
presenta un sistema de seguridad que “evila los
accidentes punzocoriantes, el catéter presenta alas de
fifacién, de un solo use. Se utlliza para administrar
medicamentos, fluides, transfusiones de sangre ylo
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
diagndsticos y terapéuticos

#

P - Ll
CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

(Dispositivo médico complelo)

211 Caracteristicas y especificaciones

2

a) Catéter endovenoso peritérico con dispositwo de blasegurldad y alas de fijaclén

Compuesta por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dlspositlvo de

bfcseguridad

e

Caractiisticas™ | Espectficacién. . {
ST ik e SRR Wl we [

'Documento Técnlco da
“-Referencia: ;.7 - -,

Usp cap[tulo <71> o norma técmca

1 ] Esterilidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su
o regisiro sanitario s
" USP capftulo <161> o noma
3 Endotoxinas No mas de 20
2 Racterlanas UE/dispositiva técnica de referencia am°nz{§l§a en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

]

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible

iSO 10993-4 Biological evaluation
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

)
iy
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32

Citotoxicidad

No Citot6xico

I1SO 10993-5 Biclogical evaluation
of medical devices - Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO  10993-5 Evaluacitn
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnlca de

» referencia autorizada en su registro
sanitaric

33

Irritacion cutdnea

No produce imitacidn
cutdnea

180 10993-10 Biological evaluation
of medical devices ~ Part 10: Tests
for imitation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica + de
dispositivos médices. Parte 10:
h Ensayos . de irritacién y
sensibilizacién cutanea, numeral 8
o norma ftécnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

34

Sensibilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacién cutanea

1SO 10993-10 Blological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
humeral 7 o NTP-ISO 10993-10
L Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
© norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

I1SO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
" for systemic toxicity, mumeral 5 and
& o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 ¢ norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

A Cargcterféilcas

‘Especifioacién | -

" Documento Técnico de . -
T ‘Referencla - " -

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio

B
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2 | Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar Ja insercién y
debe cenirse
estrechamente a la
aguja., Cuando [ fa
aguja esté
completamente

insertada en 1a unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni

-sobresalir mds allé del

talén del bisel de la
aguja ni distar més de
1 mm del mismo. *

ISO  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres - intravasculares.
Catéteres estériies de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

]

24G #

IS0 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile 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
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencla autorizada
€n su registro sanitarie 2

4 | Longitud

% Ino%" 019,05 mm
=2mm b

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Siy

GCono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier ofra parie

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interiar del
7 | ensamblado  del :@ a:be_r presentar
cono ugas de aire
Libre de materia
Acabadode la extrafia, sin defectos
8 | superficia del tubo superficiales. De tener
del catéter lubricante no debe

verse gotas de fluldo

IS0 10555-1 Intravascutar
catheters — Sterile and singfe-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISC 10556-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 13
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

bk
=

9 | Aspecto del Cono

u

Can ¢onector tipo luer
lock

iSO 80369-7 Small-bore
connector for kquids and gases in
healthcare applications « Part 7;
Connectors for intravascular or
hypodermic apglications ¢ norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

o

Establecido por el Ministerio
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10 | Cddigo de color -

Amarillo . {(opaco o
transltcido}

£

ISO  10555-5 - Intravascular
catheters — Sterile ‘and single-
use catheters — Part 5: Over-
" needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso, Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Alas de Iijac-ién de

T material fleible

-

Sf

Establecido por el Ministerio

¢) Agujaintroductora

N | Caractéristicas "

‘| ;. Especificagién . -~

. Docmnenio'recmco de ;
Referencia © -

1 | Material

Acero inoxidable

2: Tipo de punta

Bisel cortante, afilado,
biangulado

Establecido por el Ministerio

3" | Acabado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Resistencia a la
corrosién

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosion

‘ISO 9626 Stainless steel needie
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
nomma  técnica  de  referencia
autorizada en su registro sanitatio

+Documento Téenico de
- . Referencla - -

Sistena de
activacién

Pasivo {autemético) o
activo (mecanico)

ISO 23308 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shamps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
yneedles used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencia autorizada en su registro

sanitario

“ Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sldo esterilizade con el método de Oxido
de Etlleno, debe cumplir con los limites maximos pennitidos de residuos de esterilizacidn
por 6xido de etlleno segin la norma técnica de, referencla autorizada en su registro

" sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de dieclocho {18) meses al momento de
laentrega en el afmacén de la Entidad; para et 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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& O

@

2.3.2

Nota 2; Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimienta, en las bases
del procedimiento de seleccion y/o proforma de cantrato, una vigencla mrnlma}_ger bien
inferior a la establecida en el pamafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

Rotulado s o

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenidoe de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo ¢on lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artfculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Contral y Vigifancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios,
aprabado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

o s+
La Entidad mantiene la facultad de solicitar un fogotipo 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 formuta el
érea ysuaria. by

2.1.2.2 Embalaje "
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

o
Nombre del dispositive médico
Cantidad ;
Lote 7
Fecha de vencimiento
Nombre del proveedor
Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

e o a 2 & o 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
€n su Registro Sanitaric y lo establecido en gl Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus
modificatorias vigentes ¢ SR

2.1.3.1 Envase inmediato o primario 4

Envase individual y original, herméficamente seltado, de facil aperura, ex‘énio de
rebabas y arisias cortantes, que garantiza las propledades fisicas, condiciones bjoldgicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento Yy
distribucién. *

2.1.3.2 Envase mediato &' secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades: fisicas,
condiciones biol6gicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, aimacenamiento y distribucion. 5

2,1.3.3 Embalaje

Caja de cartdén corrugadoso de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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2.2 CONDICIONES DE EJECUCIGN

224,

%

Resolucion Ministerfal N° 132-2015/MINSA.

¢ Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adescuado almacenamiento del dispositivo médico.

»  Que facllite su conteo y facil apilamiento.

e Debe descartarse la ulilizacisn de embalaje de productes comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones deuso ~ ©

El contenido del inserto o manual de Instrucciones de uso debe corresponder al”

dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo

con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun [o establecido en el Articulo 140° del

*Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto

Supremo N° 016-2011-SA y sus madificatorias vigentes.

A

De !a recepcion

La recepcion se sujeta a las dispasiciones de recepcion y conformidad establecidas en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. N
El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizar4 por los
responsables encargades de la entidad, para lo cual el Qufmico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizar4 la verificacién documentaria
y evaluacidn organoléptica de las taracter(sticas fisicas del dispositivo médico, segtin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.24.3 del Manua!l de Buenas Practicas de Almacenamiento de Praductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con

2.2.1.1 Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1, Documentos a presentar por e contratista (véase Nota 3}
: b

I T v 7 Al DOCUMENTO -+ - . -~
Orden de compra — Gufa de intemamiento

Gula de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios
ocultos v
Copia simple del Registre Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositive a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
¢l segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision de 1a oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplitniento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico {CE, 1ISO 13485, etc.}, Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID. a

Copfa simple del acta de muestreo.
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Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad {GNCC) del Instituto Nacional de Saiud (INS} o por cualquier laboratario de la
Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seglin las Bruebas de ensayo indicadas en Ia Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple de! Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA} |

Nota 3: Los documentos a presentar cuye contenldo se encuentre en .
Idiama diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por’
traductor publico juramentade o straductor colegiado cerificado. El
contralista es responsable de la exactitud y veracldad de diches
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 eslablemdo
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el 'ségundo

pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién -

Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defeclos o vicios ocullos, se
recepcionan por Unica vezttuando se efectiia la primera enirega. ;

La Declaracién Jurada de compromise de canje yfo reposicién por defectos. o vicios
ocultos apfica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de la confarmidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafe dat numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.
2.2.1.2 Evaluacién organpléptica b
La evaluacién organoléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable dal
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en 12 norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018)

222 De la cenformidad

La conformidad se sujeta a;las disposiciones de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Gontratacionss del Estado.

La conformidad de recepeién de la prestacién por parie de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s)
médico(s} entregado(s}. EI contratista es responsable por (a calidad ofrecida y'por los
vicios ocultos del dispesitivo 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 entidad.

El canfe por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracter{sticas técnicas sin causa atribulble al
usuario o cualquier otro dsfecto o vicio aculto. El canje o reposicién se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que g¢ inicia
desde la comunicacién al proveedor par parte de la entidad y no generars gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos ‘médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el titimo péarrafo det numeral 2.1.1, contada a
partir de !a fecha de entrega del canje. A

223 De! control de calidad

Para la verificacion de |a calidad, el dispositivo médico estar4 sujeto al control dé calidad
en el Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laberatorio
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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 segln cronograma
establecido por |a entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en st resolucién de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

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

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

Ne| - ;;;- Camclens'hw capnulol Do cumemo Téenico de .
3 , U Anexo : Referencla-.. .|
1 Esienlldad Capﬂulo <71>
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas Capfiulo <85> g ( )

. Nota4: Vlgente se considera la Ultima edlcnén de la farmacopea.

Para la reallzamén de los ensayos de contro! de ca]ldad el contratista debe prever los
plazos que conllevard su efecucidn, a fin de atender los requerimlentos de este con
oportunidad.

La cantidad de muesira 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 Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que ¢l contratista haya seleccionado, los cuales
tomarén como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Gontrol de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item pagquete a la entidad, que agrupa a mds de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
scbre el fotal de unidades del llem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayar nimero de unidades; sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calldad del Instituto Nacienal de Salud o

" cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafié de muestra para los ensayos de la

Tabla N° 2. De existir méds de un lote en el tem paquete con el mismo niimero mayor de
unidades, se tomard el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe emregér al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacién de los ensayos solicitados
seglin (a Tabla N° 2

- Las unidades wtilizadas para fines de control daycalidad no forman parte del total de

unidades a entregar.

Cuando una entrega &sté conformada por mas da un lote del item individual o por
paquete {més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME” se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftem individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de

“ control de calidad “NO CONFORME”, significa ‘ue dicha entrega no cumple con el

requisito de confarmidad para el control de calidad solicitade, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder seqin lo sefalado
en el siguiente pérrafo

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paquste (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se abtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado *“NO CONFORME” para el lote
muestreado del ftem individual o por paquete ef contratista procederd inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad de! Instituto Nacional de Saludo aun
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ki

laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del ltem individual o por
paquete , cuyos gastos [o gsunuré €l contratista, En este caso, sdlo formarén parte de la
-entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME® del
ftem individual o por paguete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratotio da 1a
red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la

. entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

a ok ol
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 Controf de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade “NO CONFORME” en
el control de calidad, serd responsabiliddd del contratista y penalizade por mora de
acuerdo a lo nomempladg, enla Ley de Contrataciones del Estado, su reg]amento y
modificatorias vigentes.

En caso de que durante Ja vigencia del contrate se Incarpare un laboratono ala Hed de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serén vélidas para efectos de fa entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los labo:atonos antes sefalados sea excluido de la Red
de Laboratorios Oficiales de Contrel de Calidad de Medicameritos y Afines del-Sector
Salud, fas pruebas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamlento de los
dispositivos médicos.

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

De la vigilaneia sanitaria 4

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, 1a entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplnr con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durants el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimlento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en [a NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancla y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios, aprobada con Resoltucién
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

234 Capacidad legal i
REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Saniaria’ de
Sanitaria de | Funcienamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,
Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Naciona) de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autaridades de
Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM) segiin su dmbito.
Versién 01 (9013
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3.1 Delaseleccién

I INFORMAGION COMPLEMENTARIA B

Documentos de presentacién obligatoria
3.1.1. Documentos para la admisién de Ia oferta (véase Nota 6)

Ademds de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el

3114,

3.1.1.2

3.1.1.8.

3114,

- postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

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

No se aceplardn cfertas de dispositivis médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitaric se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario ¢ certificada de registro sanitarie
del dispositivo médico se aplica para todo &l proceso de seleccion y ejecucion
contractual.

Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprander el &rea
de fabricacidn, tipo o familia del dispositivo médico, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Cerificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con &l
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segln normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico, se aplica para todo el
praceso de seleccibn y ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigents, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios de
Nive! Regional (ARM), segin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamienta con un tercero,
ademds 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, el certificado de Buenas Pricticas de
Manutactura (BPM), incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
seguin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.

o
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a)

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado tedas las caracteristicas especfficas solicitadas en la presente
Ficha de Homalogacién indicadas en las tablas de! numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalades por el fabncante que
cerlifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5." Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en e! Registro Sanitaric del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al retulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medlato e
Inmediato de la Ficha de Homologac:dn

3.1.1.6. Inserto o manual de lnstrucc:ones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitarig del dispositive médica ofertado. iy

3.1.1.7. Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organocléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, seglin las cansideraciones
en el Anexa N°1. B

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 piblico iuramentﬁdo traductor colegiado certificado. E! postor es'responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos. i

“JIV. ANEXOS i

v S

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01 | Aspeciosa venilcar Yy mecanismo para determinar el cumplimientO'
Segtin formato de evaluacién N°2

02 | Metodologia de Evaluacidn: Evaluacion organoléptica

03 | Niimero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en s registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga més
de una unidad, bastard con presentar séla una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha:de
expiracién vigente y debe corresponder a un [ote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo este 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
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de [a evaluacién técnica de las mueslras. La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de fa Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los Integrantes, debe tener conuc:miemo
técnico en el objeto de la contratacién.

Direccién, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisario en las bases del procedmienio de
seleccion. o e

0

u
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de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

b) Comprobacién de la Informacién consignada en la muestra con la informacién
. = contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato

Dispositivo Médico: «........

'Postor: ..

siresnesrsnnss

.Dotumientos téenicos -

' fgu‘mpi'e

s

“No cumiple

|+ Mecanlsma para -

- determinarel -
. cumplimiento ™. .

Registro  sanitaric o
certificado de Registro
- Sanitario

Inspeceidn Visual

Certificado de andlisis o

Inspeceidn Visual

 documento equivalente B
Zﬁ;g? del  emvass s Inspeccién Visual
5 Rotulade del envase X "
o
; inmediato Inspeccitn Visual
Inserto o manual de N .
instrucclones de uso Inspeccidn Visual *
Resuftado Final B
8
B
B
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©

Dispositiva Médico........

Paostor: ,

i

Aspectos a verificar en la muestra del disbositivo médico ofertado segin formata de

evaluacion N°2,

FORMATO DE EVALUACION N° 2.

4

@

srenssasis

nesserasaene

T3 e

‘Mécanismo para -

y aristas cortantes 2

" ‘Aspectosa verificar - - - cumple | Nocumpie | . -detefmiriare - *
S T cumpliments
Envase Individual, de fécil
apertura, exento de rebabas Inspeccitn visual

Envase mediato caja

Inspeccién visual

Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja
introductora,  protector y
dispositivo de bioseguridad.

Inspeccién visual |

Cono acoplado al catéter con
conector 1ipo luer lock

Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo de! catéter, libre de
materia extrafa, sin defectos
superficlales

Inspeecion visual

Acabado de la aguja
introductora, ibre  de
asperezas, rebabas y
ganchos

Irispecc‘lén visual'y

tactil

/S
Kt
-

40

A

Resultado final

o
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1. ASPECTOS GENERALES

Area usuaria solicitante:
SISMED

Dispositivos médicos solicitados:

DETALLE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X 1 1/4" CON DISPOSITIVO
DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 1/4" CON DISPOSITIVO
DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 22 G X 1" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

Actividad en el Plan Operativo Institucional (POI):

Plan de dotacion de catéter endovenoso periférico para la canalizacion y
administracién de medicamentos en los Establecimientos de Salud de la Red Salud
Huamanga.

Meta presupuestal:
111
Finalidad publica de los dispositivos médicos:

Suministrar catéter endovenoso periférico para la canalizacion y administracion de
medicamentos en los Establecimientos de Salud de la Red Salud Huamanga.

. ASPECTOS TECNICOS

CARACTERISTICAS

UNIDAD
DETALLE DE CANTIDAD
MEDIDA

CATETER ENDOVENOSOQ PERIFERICO N° 18 G X 1 1/4" CON UNIDAD 3000
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 1/4" CON UNIDAD 7000
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°22 G X 1" CON UNIDAD 6000
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 24 G X 3/4" CON UNIDAD 4000
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

ITEM: DESCRIPCION CORTA | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS
DE FIJACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Empaque:

- Individual

- Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.
- Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Caracteristicas:

~
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- Tubo delgado y flexible que se inserta en una vena.

- Tiene protector de la aguja y dispositivo de bioseguridad.

- Condici6n bioldgica: estéril, atéxico, hipoalergénico y apirégeno.

- Catéter de poliuretano, libre de materia extrafia, sin defectos superficiales.
- Presencia de alas, que mejoren la estabilidad y fijacion del catéter.
Dimensiones:

FN°18 G X 1 1/4"

FN°20G X 1 1/4"

FN°22G X 1"

FN°24 G X 3/4"

+ Protocolo de Analisis.

+ Certificado de Registro Sanitario.

+ El proveedor debe contar con Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente (BPA).

+ Fecha de vencimiento no menor de 2 afios

Vigencia minima de los dispositivos médicos solicitados: Fecha de vencimiento
no menor de 2 afios.

Condiciones de almacenamiento y transporte: los dispositivos médicos deberén
transportarse en vehiculos debidamente acondicionados, a fin de garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones 6ptimas de los
mismos.

3. REGULACION APLICADA

Los dispositivos médicos estan regulados por la Ley N° 29459- Ley de productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sus reglamentos y
modificatorias.

Embalaje y envasado

El embalaje debe cumplir con lo establecido en las Buenas Préacticas de Distribucion
y Transporte, aprobadas por la RM N° 833-2015-MINSA. Los envases mediato e
inmediato deben cumplir con lo establecido por el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios, aprobado por el DS N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Rotulado

El rotulado debe cumplir con lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobado por el DS N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Entrega

La entrega se debe realizar en lugares autorizados por la entidad, segun el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por el DS N° 014-2011-
SA.

Direccion de entrega:

Almacén SISMED, Av. Evitamiento Nro. 200, Distrito Jesus de Nazareno,
Departamento Ayacucho.

Horario de entrega:

Previa opinién técnica del area usuaria, el comité de seleccion, NO ACOGE, se solicita
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.
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o

08:00 am - 1:00pm
Plazo de entrega:

Debe realizarse como méaximo hasta los cinco (05) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra al correo electrénico del
contratista y/o a partir del dia siguiente de la suscripcion de la firma del contrato.

. INFORMACION Y DOCUMENTACION DEL PROVEEDOR

Calificacion del proveedor

El proveedor deberé presentar su RNP vigente, asi como la documentacién del
dispositivo médico:

- Copia del Certificado de Registro Sanitario.
- Copia del Protocolo de Andlisis.

Certificaciones del proveedor
El proveedor debera presentar lo siguiente:

- Copia del certificado Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.
- Copia de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento.

. OTRAS CONSIDERACIONES

Penalidades

La penalidad por mora esta contemplada en la Ley N° 30225 - Ley de Contrataciones
del Estado, su reglamento y modificatorias.

Forma de pago:

El pago se realizara una vez entregado los bienes en los plazos establecidos, previa
conformidad del responsable de SISMED.

Del control posterior:

- Lacalidad de los bienes, debe estar en la condicién de estar conforme y apto para
su uso en las prestaciones de salud que brinda el Establecimiento de Salud.

- En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usurario o reporte
relacionado a la calidad del insumo y/o material, la entidad podré solicitar el control
posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Salud
Huamanga.

- Red de Salud de Huamanga, a través de terceros esté facultado a realizar dentro
del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario, anélisis de control
de calidad de los bienes.

- Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el
proveedor se obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras
tomadas de los almacenes de |a entidad).

Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un 01 afio, contabilizado a
partir de la emisién de la conformidad.

~

05




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

6. SISTEMA DE CONTRATACION:

Suma Alzada.

7. COMPROMISO DE CANJE:

El proveedor esta obligado a reemplazar el bien requerido a su costo y riesgo, dentro del
plazo de 15 dias calendarios, el postor deberd presentar Declaracion Jurada del
Compromiso de Canje y/o Reposicion, la cual tendra una validez de acuerdo a la vigencia
del producto ofertado, contada a partir de la fecha de recepcion del producto en el
almacen.

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
drgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacién previstos por el érea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse

| requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.1.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A,

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

- Certificado de Buenas Préacticas de Aimacenamiento (BPA) vigente.
- Protocolo de Analisis del bien.

- Certificado de Registro Sanitario del bien.

- Ficha Teécnica del bien.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio estan obligadas en presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio
nacional, en cuyo caso se encuentra fuera del alcance de las normas sanitarias.

Tratandose de un laboratorio nacional el certificado BPA se encuentra incluido en la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente en el territorio peruano.

| Importante

“De conformidad con fa Opinién N° 186-2016/DTN, fa habilitacion de un postor, esta refacionada

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 ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

- Copia de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.
- Copia del Protocolo de Analisis del bien.

- Copia del Certificado de Registro Sanitario del bien.

- Copia de Ficha Técnica del bien

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.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

~
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El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 140 000.00 (CIENTO
CUARENTA MIL Y 00/100 SOLES) por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segtn corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 11 000.00 (ONCE MIL Y 00/100 SOLES) por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares: DISPOSITIVOS MEDICOS
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 (i) 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 Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago® correspondientes a un
maximo de veinte (20) contrataciones.

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

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumié 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 cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion

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

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

() .
“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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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
del Postor en la Especialidad.
Importante
En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante

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

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

o [os requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y o mediante declaracion
Jurada.




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el | La evaluacion consistira en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio méas bajo y otorgar a

las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacion: proporcionales a sus respectivos precios, segun la
Se acreditara mediante el documento que contiene | siguiente formula:
el precio de la oferta (Anexo N° 6).

Pi = OmxPMP

Oi

i = Oferta

Pi = Puntaje de la oferta a evaluar

Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta més baja

PMP =Puntaje méaximo del precio

[100] puntos

CAPITULO V |
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| PROFORMA DEL CONTRATO |

Importante

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

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

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ceriii, ], identificado con DNI N° [......... ],y de otra parte [.....ccooveiii i, ], con
RUC N° [.......cce ], con domicilio legal en [........c.cccooiiiiiiiiiieeeee, ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
| 1s debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNI N°® [...oooiiininnnn, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ooiiiiiiin ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,
a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones
siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

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

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

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

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

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

Cl é”Sl" A CUARTA: DEI EQGle

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

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

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o

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

@
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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 que se computan desde la oportunidad en que el pago debio efectuarse.

El plazo de ejecucién del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI 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 MONTOQO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucién 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 CASOJ.

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

Incorporar a las 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 seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

13

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s)
prestacion(es) principal(es) y de la(s) prestacién(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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Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las

hubiere renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del

numeral 155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Importante para la Entidad

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“LA ENTIDAD 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 pdliza de caucién acompafiada del comprobante de pago
correspondiente. Vencido dicho plazo no procedera la solicitud.

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

Incorporar a las bases o eliminar, segln 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 recepcion sera otorgada por
[CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y
la conformidad ser4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE
OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O
MAXIMO QUINCE (15) DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE
PERMITAN VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la
recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

~




-

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

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

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

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto méximo 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.

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
aplicacion 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.

\
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratindose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los oOrganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se
refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al
contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

So6lo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

Cl Q’IISI JLA DE’C|MQ QOCTAVA: SOl ||C|Q’ N DE CQNIBQMERSMSM
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

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

Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con
todos los gastos que demande esta formalidad.

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucidn del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ee ieeeesaunneeeeanene ]

14 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

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

@
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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,
segtn la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™.

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

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

\_ ©
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg: i

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
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]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE*® Si | No |
Correo electroénico :

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 reduccidn de la oferta econémica.

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

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacién de la orden de compra®’

PR

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 postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante

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

Importante

16 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

17" cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores’: i

COMITE DE SELECCION 3

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

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 reduccién de la oferta econémica.
3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

2 bidem.

20 |pidem.
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4.

5.
6.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

21

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

Q
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ANEXO N° 2

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

Seﬁores': )

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
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 corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccidn 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 contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las
disposiciones del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Represion 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 informacién que presento en el
presente procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores': )

COMITE DE S,ELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
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 seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

ANEXO N° 4




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores:

COMITE DE SELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
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 seleccién en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA
MODALIDAD DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N°5

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

Seﬁores': )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
Presente.-

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........ccccooceeeiieennne. 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] (%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
10096

TOTAL OBLIGACIONES

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

24 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del
consorcio.
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UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoreg: )
COMITE DE SELECCION

ANEXO N° 6

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS

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 legislacioén vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo
del bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Importante

e FEl 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 exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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

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




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Seﬁoreg: )

COMITE DE S!ELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
Presente.-

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

NO

FECHA DEL | FECHA DE LA TIPO DE MONTO

MONEDA IMPORTE? CAMBIO
VENTA?®

CLIENTE OBJETO DEL %gﬁyggg{ﬁ#ggy CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA
CONTRATO oCP*® DE SEREL | PROVENIENTE” DE:

PAGO CASO* o*

25

26

27

28

29

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién 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 emiti6é 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 reorganizacién societaria, debiendo
acompariar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinion 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, segln lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacion de reorganizacién societaria
que comprende tanto una fusion 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 suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

FACTURADO
ACUMULAD
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o FECHA DEL | FECHA DE LA
N | cuente | OBIETODEL | o SRANTE be | CONTRATO ICONFORMIDAD| EXPERENCIA | yioNEDA | IMPORTE | CAMBIO |FACTURADO
PAGO CASO ’ VENTA |ACUMULADO
3
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




/

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 9

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

Seﬁores; i

COMITE DE SELECCION 3

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
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, seguin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
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.

~




/

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 10

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

Seﬁoreg: i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comité de
seleccion, segun corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion
del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°01-2023-GRA/REDHGA-CS (2DA CONVOCATORIA)-
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOT’IFICACI(’)N 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)

Seﬁores,: )

COMITE DE S!ELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2023-GRA/REDHGA-CS
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




	CLÁUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
	Con fecha [………………..], el órgano encargado de las contrataciones o el comité de selección, según corresponda, adjudicó la buena pro de la ADJUDICACIÓN SIMPLIFICADA Nº [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCIÓN] para la contratación de [CONSIGNAR LA DENOMINACIÓN DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.
	CLÁUSULA DÉCIMA OCTAVA: SOLUCIÓN DE CONTROVERSIAS


