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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo

Descripcién

1 | [ABC]/ [cenn.n]

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracidn de las bases.

2 | [ABC]/[......]

Es una indicacién, o informaciéon que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

e Xyz

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

3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segun corresponda
s Abc y por los proveedores.

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

4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

* Abe proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segln

corresponda, y deben ser 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:

N° | Caracteristicas Parametros

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

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

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

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

5 Tamafio de Letra

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

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

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Seccionesy nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : 0
Posterior : O

9 Subrayado

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

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién 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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Hospital Regional de Cusco

MINISYERIO
DE SALUD

AV. DE LA CULTURA S/NCUSCO - PERU
RUC N° 20527180318

BASES ADMINISTRATIVAS

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION Ne 07-
2024-HRC/UL-1
(Derivada de la AS-Homologacion — SM-23-2023-HRC/UL-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!
ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

! Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la 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 corrupcion por parte de los funcionarios y senidores 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 Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas"”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

= 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 orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https:/Aww2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectla de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

~
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, obsernvaciones 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 alas bases que se presenten en forma fisica.

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

e Encaso lainformacion contenida en los documentos escaneados que conforman la ofertano
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

El participante debe erificar 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 deun
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

2

Para

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

https://www.indecopi.gob.peiwv eb/firmas -digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

En la apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el nhumeral 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 evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

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

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

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 érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisién, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

~
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Cuando se hayan presentado dos (2) o méas 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 notificacion de su otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién 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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) CAP{TULO II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

~
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3.1.

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

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién 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 seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién 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
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

~
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3.3.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales 0 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 relaciéon de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automética en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supenision 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 Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucién, 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 la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la 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 deberd consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

~
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se \erifiquen
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 recepciéon salvo
gue se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

~

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : HOSPITAL REGIONAL DE CUSCO
RUC Ne . 20527180318
Domicilio legal : Av. La Cultura S/N — Cusco
Teléfono: : 084-231901
Correo electronico: procesos@hrcusco.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion del suministro de
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD.
N° | DESCRIPCION UNIDAD DE CANTIDAD CODIGO CUBSO
MEDIDA
1 Catéter endovenoso perifericol8G x 1 1/4 in con Unidad 40,000.00 | 4222150400389738
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
2 Catéter endovenoso periférico 20G x 1 1/4 in con Unidad 40,000.00 | 4222150400389739
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
3 Catéter endovenoso periférico 22G x 1 in con Unidad 30,000.00 | 4222150400389740
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
4 Catéter endovenoso periférico 24G x 3/4 in con Unidad 30,000.00 | 4222150400389741
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante MEMORANDUM N° 646-2024-HRC-DA-
DE de fecha 23 de setiembre de 2024.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias

Importante

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

Q
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1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No aplica
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccidn de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregardn en el plazo cinco (05) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra para la
primera entrega, y las siguientes entregas en el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias
calendario conforme al cronograma de entrega, en un periodo de 12 meses en concordancia con
lo establecido en el expediente de contratacion.
CRONOGRAMA DE ENTREGA
N | DESCRIPCION lra. 2da. 3ra. 4ta.
° entrega entrega Entrega Entrega
1 | Catéter endovenoso perifericol8G x 1 | 10,000.00 | 10,000.00 10,000.00 10,000.00
1/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
2 | Catéter endovenoso periférico 20G x 1 | 10,000.00 | 10,000.00 10,000.00 10,000.00
1/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
3 | Catéter endovenoso periférico 22G x 1 | 7,500.00 7,500.00 7,500.00 7,500.00
in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
4 | Catéter endovenoso periférico 24G x | 7,500.00 7,500.00 7,500.00 7,500.00
3/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar la suma de S/ 5.00 en la ventanilla de Caja de la Unidad de Tesoreria de

~
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1.11.

la Entidad o mediante deposito en la Cta N° 161-034509 del Banco de la Nacién.

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.
- Ley N° 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.
- Ley N° 31954 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal

2024.

- Ley de Contrataciones del Estado, que modifica el D.L. N° 30225, (en adelante la Ley)
- Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por DS N° 344-2018-EF
- Decreto Supremo N° 234-2022-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de

Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan
otras disposiciones.

- TUO de la ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto

Supremo N° 082-2019-EF.

- Ley N° 27444- Ley de Procedimiento Administrativo General
- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién

Publica, aprobado por Decreto Supremo N° 043-2033-PCM.

- Decreto Legislativo N° 1439, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Abastecimiento
- Reglamento del Decreto Legislativo N° 1439, Decreto Supremo N° 217-2019-EF.
- Directiva 003-2003-CONSUCODE/PRE Disposiciones Complementarias para la participacion

de postores en consorcio en las contrataciones y adquisiciones del Estado.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 28015 — Ley de Promocion de Competencia y Formalizacion

y Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa.

- Directivas y opiniones OSCE.
- Ley N° 26842 Ley General de Salud
- NTS N° 119-MINSA/DGIEMV.01-Norma técnica de salud “infraestructura y equipamiento de

establecimiento de salud del tercer nivel de atenciéon

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

(en los Art. que se encuentran vigentes).

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 014-2011/SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- Decreto Supremo N° 018-2001-SA, Disposiciones para el Control de Calidad y el Suministro de

Informaciéon sobre Medicamentos.

- Resolucién Ministerial N° 805-2009-MINSA, que reglamenta los “Estudios de Estabilidad de

Medicamentos.

- Resolucién Ministerial N° 585-99.SA/DM, Aprueba Manual de Buena Practicas de

Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines

- Resolucién Ministerial N° 055-99.SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

- Cadigo Civil vigente

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

~
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CAPITULO I ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

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

2.2.1. Documentacion de presentacidon obligatoria

2.2.1.1. Documentos paralaadmisidn de la oferta
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

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

Advertencia

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

c) Declaracién 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 Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

3

4

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)%

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

g) 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.

h) Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion del bien por defectos,
fecha de vencimiento y/o\icios ocultos.

i) Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario.

j)  Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

k) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

I)  Certificado de Analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos.

m) Rotulado de los envases inmediato o primario y mediato o secundario de acuerdo
a la autorizacion en el registro sanitario.

n) Inserto o manual de Instruciones de uso.

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacidn facultativa:

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

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

Advertencia

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

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

también para acreditar este factor.

®  Dicho documento se tendré en consideracion en caso de empate, conforme alo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion 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®.

j) 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, deser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 delaLeyyen
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 dispuestoen
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidaddurante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual ser4 verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios -en-linea-2-2 opcion consulta de

10

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

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

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

~
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2.4,

2.5.

Importante
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Logistica del Hospital Regional
Cusca, sita en la Av. La Cultura S/N — Cusco, en el horario de 7:30 am a 3:00 pm.

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcion del Almacén Especializado de SISMED vy visto bueno del Almacén Central de la
Entidad.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria responsable de otorgar la
conformidad, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago (Factura y Guia de Remision)

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Logistica del Hospital Regional Cusco,
ubicado en la Av. la Cultura S/N — Cusco, en el horario de 7:30 am hasta las 3:00 pm.

11

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

~
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CAPITULO 1lI
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
Contratacion de suministro de CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO para el Hospital
Regional de Cusco.
N° | DESCRIPCION UNIDAD DE CANTIDAD CODIGO CUBSO
MEDIDA
1 Catéter endovenoso perifericol8G x 1 1/4 in con Unidad 40,000.00 | 4222150400389738
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
2 Catéter endovenoso periférico 20G x 1 1/4 in con Unidad 40,000.00 | 4222150400389739
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
3 Catéter endovenoso periférico 22G x 1 in con Unidad 30,000.00 | 4222150400389740
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
4 Catéter endovenoso periférico 24G x 3/4 in con Unidad 30,000.00 | 4222150400389741
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion.
2. FINALIDAD PUBLICA
Garantizar una atencion oportuna y de alta calidad para los pacientes que requieren
hospitalizacion en el Hospital Regional Cusco, mediante la provision de catéteres endovenosos
periféricos, esenciales para la administracion de tratamientos médicos. Esto permitird mejorar
la seguridad y efectividad de los procedimientos clinicos, contribuyendo al bienestar y
recuperacion de los pacientes, y fortaleciendo la calidad de los senicios de salud.
3. ANTECEDENTES

En los Ultimos afios, el uso de catéteres endovenosos periféricos en el Hospital Regional Cusco
ha experimentado un aumento significativo, en linea con el crecimiento sostenido de la
demanda de atencién hospitalaria. Este incremento esté directamente vinculado al mayor flujo
de pacientes, no solo de la region de Cusco, sino también de zonas aledafias como Apurimac,
Madre de Dios y Puno. Se estima que, en el Ultimo afio, mas del 30% de los pacientes
hospitalizados requirieron la colocacion de un catéter endovenoso

Como hospital de nivel lll-1, el Hospital Regional Cusco tiene la responsabilidad de garantizar
un suministro constante y suficiente de insumos esenciales como el catéter, asegurando asi la
continuidad de la atencion médica de alta complejidad y la capacidad de respuesta ante las
necesidades de salud de una vasta poblacién.
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4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Garantizar el suministro continuo y adecuado de Catéter Endovenoso Periférico para los
diferentes senicios del Hospital Regional Cusco, asegurando que el nosocomio cuente con los
insumos necesarios para brindar atenciéon médica oportuna a los pacientes.

ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1 Caracteristicas y condiciones

5.1.1 Caracteristicas técnicas (Ficha de Homologacion)

LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA DE LA PRESTACION

Lugar

Los bienes materia de la conwocatoria seran recepcionados en las instalaciones del Hospital
Regional Cusco ubicado en la Av. la Cultura S/N — Cusco, en el horario de 7:30 am hasta 1:00
pm., previa solicitud del &area usuaria, la recepcion estard a cargo del area de Almacén
Especializado de Medicamentos SISMED. Cabe precisar que al momento de la entrega debera
presentar los documentos mencionados en la “Tabla N° 1. Documentos a presentar por el
contratista”, segun se indica en cada ficha de homologacion.

La cantidad de entrega se realizard conforme al cronograma establecido. No obstante, en casos
excepcionales, como el aumento de la demanda de pacientes en las distintas especialidades
del nosocomio 0 emergencias imprevistas, se podran realizar ajustes en las cantidades
entregadas, siempre y cuando se presente una justificaciébn adecuada y un requerimiento
formal por parte del area usuaria.

Plazo
El plazo de entrega se realizard a los cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de la notificacién de la orden de compra para la primera entrega, y las siguientes
entregas en el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias calendario conforme al cronograma
de entrega, en un periodo de 12 meses.

Cronograma de Entrega

N [ DESCRIPCION 1ra. 2da. 3ra. 4ta.
° entrega entrega Entrega Entrega
1 | Catéter endovenoso perifericol8G x 1 | 10,000.00 | 10,000.00 10,000.00 10,000.00
1/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
2 | Catéter endovenoso periférico 20G x 1 | 10,000.00 | 10,000.00 10,000.00 10,000.00
1/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.
3 | Catéter endovenoso periférico 22G x 1 | 7,500.00 7,500.00 7,500.00 7,500.00
in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.

~
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4 | Catéter endovenoso periférico 24G x | 7,500.00 7,500.00 7,500.00 7,500.00

3/4 in con dispositivo de bioseguridad y
alas de fijacion.

10.

CONFORMIDAD

La conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normativa de la ley de contrataciones del estado.
La recepcion estara a cargo del Almacén Especializado SISMED de farmacia, y la
Conformidad del bien seré otorgada por al Area Usuaria (Senicio de Farmacia), para tal efecto
el Contratista debera entregar los documentos minimos exigidos en la Tabla N° 1.

FORMA DE PAGO
El pago se realizara en forma periédica conforme al cronograma de entrega, después de la
entrega y conformidad de los bienes suministrados a la entidad.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debera
requerir la siguiente documentacion:

- Recepcion del Almacén Especializado de SISMED vy visto bueno del Almacén Central de la
Entidad.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria responsable de otorgar la
conformidad, emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

- Orden de Compra

- Guia de Remision

- Comprobante de pago.

MODALIDAD DE EJECUCION CONTRACTUAL
Modalidad de ejecucion contractual sera “SUMA ALZADA”

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme del Hospital Regional Cusco, no enena su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vacios ocultos, u otras situaciones anormales no detectables o
no \erificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por causa atribuibles al
contratista, debiendo proceder a la recepcion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado a las situaciones descritas.

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
entregados por un plazo de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la
Entidad.

Caracteristicas técnicas (Ficha de Homologacion)

~
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I. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4222150400389738

: Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 4 in con dispositivo

de bioseguridad y alas de fijacion

: Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dispositivo

de bioseguridad y alas de fijacion

: Unidad
: NO

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

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

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

1 CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

J CENARES

11.1.1 Caracteristicas y especificaciones

Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

2 Limite de |[No mas de 20 | USP capitulo <161> o0 norma
— endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
e ] A bacterianas  (véase autorizada en su registro
Fotne. 2554 J024 11:37.26 05.90 Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 10993-4 Biological
evaluation of medical devices
‘J CENARES —Part 4: Selection of tests for
' interactions  with  blood,
Famads dguarfertepor SANCHE numeral 6 o norma técnica de
20536290485 aj referencia autorizada en su
Fechm 2504242400595 2500 registro sanitario
Version 02 1de 11
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3.2 Citotoxicidad No citotéxico ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
3.3 Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacion | ISO 10993-10 Biological
cutanea evaluation of medical devices

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

3.4 Toxicidad sistémica No produce toxicidad | ISO 10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
35 Irritacién No produce irritacion ISO 10993-23 Biological
# CENARES evaluation of medical devices
e — Part 23: Tests for irritation,
por QUILLEN numeral 6 07 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion

20.04.200 16:54:23 -05:00 biolégica de dispositivos

meédicos. Parte biolégica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u 8 o norma

CENARES técnica de  referencia
autorizada en su registro
Firmaga d sanitario.

e por
ROCRIGUI SADO Cesar
Josimar FAU 29538298485 soft

Motivo VB
Fm-?f& 24 11:37:32 05:00

Material B Sl - ‘ Establecido por el Minieno y

CENARES de Salud
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o
Firmado digitaimnte por SANCHEZ politetrafluoroetileno (véase
et ok Nota 3)
Fecha 2 4 204 100007 05,00 4.2 Cono del catéter Polimero
Versién 02 2de 11
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— Calire

18 G (véase Nota 4)

ISO 10555-5
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 de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Intravascular

6 Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

T Radiodetectabilida

d

Radiodetectable (radiopaco)

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

del acoplamiento

8 Cono o ensamblado

u

otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liguido

9 Interior

del

ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o

j CENARES norma técnica de referencia
o e i autorizada en su registro
Firmado digitairfente por GUILLEN sanitario

CARDENAS Mdises tvan FAU
i‘nsalzsuss h _d

X v
Fecha: 79 D4 2¢J24 18:54:29 -05:00

10 Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

11 Unidad del catéter

4 CENARES

ROSADO Cesar
30538298485 soft
Motiva. Day V] B*

Fecha: 29.64T]24 11:37 .56 -05:00

4 CENARES

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

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

N

autorizado en su registro
sanitario
Firmado dgitaimehle por SANCHEZ - . s
SANCHEZ Podro Noxis FAU 12 Acoplamiento del | Luer lock (6% de conicidad) | ISO 80369-7 Small-bore
N e 2e] 400020 0500 cono del catéter connector for liquids and
gases in healthcare
Version 02 3de 11
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applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
13 Color del cono del | Verde o verde claro o verde | Establecido por el Ministerio
catéter oscuro o verde profundo | de Salud
(transparente o translucido)
14 Presenta alas de | Si
fijacion de material
flexible
15 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
16 Punta « Afilada
» Biselada o tribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravascular
corrosion de corrosién catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Cateteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
19 Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | ISO 23908 Sharps injury
activacion (mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
j CENARES y 2) and test methods — Sharps
. protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
CENARE Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
ATk de o6xido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en
ROBRIGUES RPSALD Cosar su registro sanitario.
J@n:;:ivgnasmsm
s R Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.
j CENARES Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
Dl S encuentren autorizados en el registro sanitario.
SN patt ARBo AL N : ; . s . ;
20538798488 uft ota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.
Fecha: 26,04 2004 10:08:27 -0500
Version 02 4 de 11
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{ CENARES
P Boohoaats

Firmado digitalmenje por GUILLEN
CARDE Moises Ivan FAU
20538298485 nard

Mativa: Doy V* B*

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

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

I.11.2. Graficos o esquemas referenciales

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

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
pasivo (automatico) y alas de fijacion. (No incluye diseno)

Fecha: 25.04.2024 [16:34:45 -05:00 A: Cateter; B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora;

1.1.3. Rotulado

D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecanico); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenaoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
activo (mecanico) y alas de fijacion. (No incluye disefio)

[
j CENARES 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
Pl ke B El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
etve By Vi 8 corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su

registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del

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

‘; CENARES SA y sus modificatorias vigentes.
Fiemado digtaimpoie por SANCHEZ La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
ke del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
Fecha: 26.04 2034 10:08:40 -05:00 para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
Version 02 5de 11
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A CENARES

Firmado digitaimente por GUILLEN
Cﬁﬁﬁﬂx M van FAU

Motivo: Doy V* B
Fecha: 29.04 2028 16:54 54 0500

 CENARES

Fiemado digitajnenta por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Josimar FAU 40538288485 soft
Fecha: 20 04 024 11:42:15 -05:00

J CENARES

Firmado digitaimenje por SANCHEZ
SANCHEZ xis FAU
20538298485 soft

Motivo. Doy V* B*

Fecha. 26.04 2024 10:08:11 -05.00

1.2,

11.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

* % * & 0 0 0

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

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

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

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

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartéon o de material distinto que contiene en su interior uno 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biologicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdon corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos:

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

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

I1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

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

CONDICIONES DE EJECUCION
I.2.1. De la recepciéon
El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion

@
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Alimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificacion documentaria

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

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

Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.
Guia de remision.

1
2
3 Declaraciéon jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
4

ocultos.

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

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

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

74 Copia simple del acta de muestreo.

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

‘r CENARES 9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente

Firmada digtalfente por
SADO

e o R La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo

sy A TR, parrafo del numeral I11.1.1.4. de Documentos para la admision de |la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por unica vez cuando se efectda la primera entrega.
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11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

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

11.2.2. De la conformidad

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

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

11.2.3. Del control de calidad

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

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

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

Esterilidad

Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere |a aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

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

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

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

9
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los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

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

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

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

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

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

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de caontrol de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de |1a red seleccionado y def
contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

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

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

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.
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1.3.

1.2.4. De la vigilancia sanitaria

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

REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria
de Funcionamiento

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

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1Il.1. De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

ll.1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

1i.1.1.1. Resolucidon de Autorizacion de Registro Sanilaric o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las rescluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

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

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

1.11.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Aulcridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de

fabricacion, tipo o familia de Ios dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
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.1.1.3.

n.1.1.4.

1.1.1.5.

11.1.1.6.

Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente.

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

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

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

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

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

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

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

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, gque permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

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

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

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO : 4222150400389739

Denominacion del requerimiento  : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 %4 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Denominacion técnica . Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Unidad de medida . Unidad
Homologacion parcial : NO
Resumen . Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

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

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

DESCRIPCION ESPECIFICA

i1 CARACTERISTICAS TECNICAS

1.11.1 Caracteristicas y especificaciones

De los hienes:

N" | Caracteristicas -:, : Especlﬂcactén e Documento Técnico de:
Firmaca digitalmedte por GUILLEN > : et : ‘ REferen‘;ia -
CARGENAS Mostalian FAL Del catéter endovenoso perlférico con dlsposltlvo de bnosegundad y alas de ﬂjaclon
Focha, 3654 2624 17:10:a5 5 00 (dispositivo médico completo} = -

1 Esterilidad Estéril (vease Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

n - sanitario
4 CENARES Limite de [ No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
RODRIGULS ROBAD Cosar bacterianas (véase autorizada en su registro
i i Nota 1) sanitario
Fecha® 29042024 11 43 06 -05:00 —
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible 1ISO 10993-4  Biological
) . evaluation of medical devices
g & EMARES — Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
Ermado dgtaimoie por EANCHEZ numeral 6 o norma técnica de
ot referencia autorizada en su
Fecha 2604 Zf“ 4 09-10.25 -05 CQ regiSlI'O san ital'iO -
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Caracteristicas

Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

3.2

Citotoxicidad

No citotoxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cuténea

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

3.4

& CENARES

Firmzdao dgitalm
CARDJENAS Moi
20538268485 har
Molvo: Doy W

v B’
Fecna® 29 04.2024 17 10:56 -05:00

4 CENARES

Firmado digitaim)
RODRIGUEZ R
Josimar FAU 20
Motwe. Doy V™
Facha: 29.04.2

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

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

3.5

e por GUILLEN
s lvan FAL

f=nle par
SAQO Cesar
b38298485 sont

Irritacion

No produce irritacion

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

4 11 43:21 -05:00

De las partes o componentes del catéter endovenoso perlférico con dispositivo de
bioseguridad y alas de fijacién

& CENARES

Firmaco digitalm
SANCHEZ Pedr;
205356255485 sg

Motwe: Day V* [
Facha: 26.04 20§

Catéter {véase Nota 1)

4

4.1

Jente par SANCHEZ
Alexis FAU
3

Material

Tubo del catéter

Poliuretano o]
politetrafluoroetilenc (véase
Nota 3)

Li L4040 -05:00

4.2

Cono del catéter

Polimero

Establecido por el Ministerio
de Salud

N
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4« CENARES

4 CENARES

ilalnfente por
RODRIGLEZ

Motva Uoy V
Fecha 2504.21

~

N° . Caracteristicas

Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

5 Calibre

| 20 G (véase Nota 4)

ISO 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 de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

6 Longitud

1 V4 in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

7 Radiodetectabilidad

. Radiodetectable {radiopaco)

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

8 Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

9 Interior
ensamblado del cono

del

No debe presentar fugas de
aire

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

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

Fumado dxgalm.'ic por GURLLN
CARDENAS Mogns van FAL
20538208485 hay
2‘3::%54"2& .0 171101 0500
10 Acabado
1 Unidad del catéter

RESADO Cesar
20p3I329848S soft

*150.19 -C5.c0

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

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
1ISO 10555-5 Catéieres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos

@

sobre aguja introductora,
. CENARES numgral 4 o de acuerdo a lo
o autorizado en su registro
sanitario
Fuma por el . g
SNGHEZ P oo FAL 12 Acoplamiento del | Luer lock (6% de conicidad) | ISO 80369-7 Small-bore
Woivo Doy V' Bl 10530500 cono del cateter connector for liquids and
gases  in healthcare
Version 02 3 de 11
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N° Caracteristicas ' Especificacién Documento Téchico de
Lo : Referencia
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypadermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario
13 Color del cono del | Rosado (rosa) (transparente | Establecido por el Ministerio
catéter o translucido) de Salud
14 Presenta alas de | Si
filacion de material
flexible
Aguja introductora (véase Nota 1)
15 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja ) de Salud
16 Punta « Afilada
» Biselada o tribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravascular
corrosion de corrosion catheters — Sterile and

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

Dispositivo de bioseguridad (véase Nota 1)

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

activacion {mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements

CENARES Yy 2) and test methods - Sharps

& protection features for single-

use hypodermic needles,
Firmado aigit. nte por GUILLEN “
CARDENAS Mclses lan “AU introducers for catheters and
g:g::: QD;&X; .4 17 11 66 -05.00 need'e.S used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método

& CENARES de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de

- esterilizacion por éxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Firmado digitanenis por
RODRIGU ROSADC Cesar
JMD:'\:T; rCFoA:'V:‘ 085‘35299455 saft . . .
Fecha 28.0¢ 402¢ 1150 26 05,00 Nota 3: Se acepta la abreviatura 0 nombre comercial del material de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario.

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

Eorvado dstmbrie par SANGHEZ Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.
C adrg Alexis
20538290455 soft

ivo. Doy V' "
Fecha 26.04.2084 05 41 14 0500
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~

Motiva Dna V)
Focha' 2504

e

o CENARES

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

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

finalidad de la contratacion,

1.1.2. Graficos o esquemas referenciales

Glojo

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

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico) y alas de fijacion. (No incluye disefao)

B (e)
!

\
! ‘

. CENARES ‘ :

Firmado digiiajmente par GUILLEN
CARDENAS Moises lvan FAU
20538208485 pard

A: Catéter, B: Cono del catéter con alas; C: Aguja introductora;

=)
024 17 11 2 0500 i . . 3 . . - » -
v D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecanico); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
activo (mecanico) y alas de fijacion. (No incluye diserio)

iI.1.3. Rotulado

I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

Fumnage digilalnecric por
:f;{""l‘;’;”ff; s nsasns sel El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
Foana 256 2424 15033 05 00 corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo auterizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtn los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
4 CEMARES SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato

@

Firmade awgualmar".:f por SANCHEZ . . . ) : . o E
zn‘%‘a;?i{f%‘i'ﬁf"“““ del dispositive médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
ative: [ . . . . .
Frcha: 25 04 2044 0941 2 1500 para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
Version 02 5de 11
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RODRIGUL S RBIG Cesar segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Josimar FAU 20538295485 safl . . > du o S o . -
watve S0V B e Oanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

Firmy
S o o Ny e FAU responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
Motvo Doy V° B

Focha, 26042024 00:41 45 .05.00 almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion

HOSPITAL REGIONAL CUSCO \
AS Homologacion N°07-2024-HRC/UL -1 Derivada de la AS-Homologacion-SM-23-2023-HRC/UL-1

I.11.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacidn puede ser indicada en etiquetas.
I.1.4. Envase y embalaje

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

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

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

1.1.4.2, Envase mediato o secundario

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

11.1.4.3. Embalaje

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

requisitos:
4 CENARES « Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Emyce agtakfornc por GULLEN *  Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Motvo. Dap vt B + Debe descartarse la utilizaciéon de embalaje de productos comestibles o productos de

Fecha 29.04.2424 1711190500

tocador, entre otros de usoc no sanitario.
il.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso
CENARES De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
e 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,

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

1.2. CONDICIONES DE EJECUCION

4 CENARES 1.2.1. De la recepcidn

e El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los

Version 02 6 de 11
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4 CENARES

Firmado digfalmente por GUILLLN
CARDENAY Morsos hvan FAL
2093829848 hard

olrvo B
Fecha 2904 2024 17 1128 0500

g CENARES

F1maoco digifal~erte por
RODRIGUE L ROSADD Cesar
Josimar FAL 20538298485 soft
Mativa. Doy ¥ B*

Fuecha 29 Eﬂi 2024 1151 33 -0% 00

o CEMNARES

Frmade dgitalmente por SANCHEZ
SANCIIEZ PecrofAlexis FAU
20538258485 sof|
Vauwo Doy V' B

Fecha 26 04 7028 0941 57 0500

organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

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

contratista, para la verificacion respectiva.

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

N° Documentos

1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision,

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

4 Copia simple de la resolucidn de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizaciéon del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis 0 documento equivalente por cada Iote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos léchicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral [lIl.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta. o -
6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjerc que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simpie
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo. |
8 Copia simple del informe de ensayo emitido por ei Centro Nacional de Control de |
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier |laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

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

~

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

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

La copia simple de los documentaos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 1il.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por unica vez cuando se efectua la primera entrega.

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

@
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Molivo: Doy V" €
Fecha, 29.04 2034 11 51:49 -05.00
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4 CENARES

Firmado dighalmdate por GULLEN
CARDENAS Moiges Ivan FAU
20538298485 ha

Motivo: Doy v* B

Facha 29 {4.2044 17.11:35 -05:00

4 CENARES

& CENARES

Famade digtalmefte por SANCHEZ
SANCHEZ Pedio Alexis FAU
20538203488 xnﬂ

Maiwo: Doy v*
Fuecha 26047024 09.42.13 Q5.00

1.2.1.2. Evaluacion organocléptica

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

I1.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufride alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los disp