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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] /[ e La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
PR L RS completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
« Abe y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L
proveedores.
: rtant 2 Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 mpo ane para ia Entida encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segln
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mérgenes Superior : 2.5 cm Inferfor: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automaético: Para el contenido en general

Color de Fuente . . . ' .
4 orae Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur_nento 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 péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP!, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
DR, 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 Comisidn
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacién, en los téerminos 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

14.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

o Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https:.//iwww2.seace.gob.pe/.

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

quedado sin efecto la sancion 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 efectua 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

~
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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. :

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

1

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.11.

1.12.

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La 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) 0 mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o

el comité de seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

~
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1.13.

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que

los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

articulo 64 del Reglamento.

~
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] CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

o Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a méas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
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, (i) la captura y almacenamiento de
iméagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este dltimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, 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 [o indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

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

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

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seguin 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, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

~
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3.3.

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

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

Advertencia

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

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

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacioén vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emisioén 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. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.
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En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp://www.sbs.qob.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.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. 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 seccion especifica de las bases.
3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién 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 seccién
especifica de las bases.

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

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.
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La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

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 SANTA ROSA

RUC N° : 20171604355

Domicilio legal : AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO), DISTRITO DE PUEBLO
LIBRE, PROVINCIA Y DEPARTAMENTO DE LIMA

Teléfono: : (01) 615-8200

Correo electrénico: . jvillegas@hsr.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién de ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO NCON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA
EL HOSPITAL SANTA ROSA

JO—
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\\\( 1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N°02 — 001-2024-OL/ACE AS 014
de fecha 10/07/2024
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccién de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en
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MOTA: Por necesidad del drea ususrin, se podrd solicitar el adelario de la
entrega previa comunicacidn electrénica al contratista, onn i piazo ro manor de
tres (3) diag calendario.

en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
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 CINCO SOLES (S/ 5.00). en CUALQUIERA DE LAS
CAJAS DE LA ENTIDAD.

1.11. BASE LEGAL

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

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

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

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

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

e Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que Aprueba el TUO de la Ley N°27444. o Ley del
Procedimiento Administrativo General. o Cualquier otra disposicion legal vigente que permita
desarrollar el objeto de la convocatoria, que no contravenga lo regulado por la Ley de
Contrataciones del Estado.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso
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CAPITULO I )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

El certificado de vigencia de poder expedido por registros publicos no debe tener
una antigliedad mayor de treinta (30) dias calendario a la presentacion de
ofertas, computada desde la fecha de emision.

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 informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, sila Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitp://www.ongei.gob.pe/interoperabilidad/
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9)

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

Carta de compromiso de can|e y/o reposicion por defectos en su fabricacion o
vicios ocultos.

Original o copia simple de catdlogos, manuales, brochures, folletos u otros
documentos que contengan la Ficha Técnica del fabricante o duefio de la marca
relativos al producto que se esta ofertando. Deberan demostrar fehacientemente
que los productos ofertados, cumplan con las especificaciones técnicas minimas
solicitadas.

Copia simple del Reglstro Sanitario o Certificado de Reqistro Sanitario, expedido
por la DIGEMID, los datos declarados en la oferta presentada deben coincidir con
los datos expresados en el registro sanitario del producto ofertado, no se aceptan
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario de medicamento, material o insumo médico
ofertado haya vencido y se encuentre den(ro de los alcances de lo dispuesto en
la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 28-
2010-SA en el Decreto supremo N°16-2011-SA, el postor debera presentar una
Declaracion Jurada por el titular de Registros Sanitario o el poseedor del
Certificado del Registro Sanitario que indique que el medicamento, material o
insumo medico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de algunos de
los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacion de la oferta
técnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripcion por
parte de la DIGEMID.

En caso de que algUn producto no requiera de registro sanitario; asi como en las
ampliaciones y/o modificaciones autorizadas por DIGEMID, el postor podra
acreditar tal condicion mediante documento expedido por DIGEMID o con la
presentacion del listado publico por DIGEMID de los productos que no requiera
registro sanitario en su pagina web.

La vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
proclucto se aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

a) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para
fabricante nacional emitido por la DIGEMID y para fabricante extranjero a través
de documento que acredite el cumplimiento de la norma de calidad especifica al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por DIGEMID,
seglin corresponda a la norma vigente.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha
de vigencia, estos deben tener una antigiedad no mayo6r de dos (2) afios
contados a partir de la fecha de emisién.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA),
expedido por la DIGEMID, para el caso que el postor contrate el servicio de
almacenamiento de un tercero, ademas de presentar la Certificado da Buenas
Practicas de Almacenamiento vigente a nombre del postor, se debera adjuntar la
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente de la empresa que
presta el servicio de almacenamiento, acompafiado del contrato de
arrendamiento, el cual acreditara el vinculo contractual entre ambas partes.

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

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

j)  El precio de la oferta en SOLES detalle de precios unitarios, solo cuando el
procedimiento de seleccién se haya convocado por dicho sistema. Asi como el
monto de la oferta de la prestacion accesoria, cuando corresponda. (Anexo N° 6)

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

Discapacidad®

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

. Importante para la Entidad

= En caso el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:

¢) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo 1V de la presente seccion de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

= Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierfen que es posible la
participacién de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista
en la Ley N° 27037, Ley de Promocioén de la Inversion en la Amazonia, consignar el
siguiente literal:

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

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

Advertencia

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

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

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Cadigo 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
J«”/ persona juridica.

L{ﬁ/ ' 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 Catélogo 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) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos 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, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacion del consorcio, conforme Jo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante

¢ 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/

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

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

® Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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Importante

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 retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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 excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o Ja sumatoria de Jos montos de los items adjudicados no supere el monfo sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
efecucion, 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 Perd, 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 documentacién o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en Oficina de Logistica del Hospital Santa Rosa (Segundo
Piso), sito en AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO) — PUEBLO LIBRE — LIMA (Horario de atencién
8:00 am a 13:00pmy de 14:00 pm a 16:00 pm.

Importante para la Entidad

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

“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe .
presentar la documentacion requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR].”

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

Incorporar a las bases o eliminar segtin corresponda.

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

o
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2.5.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en moneda
nacional por entregables luego de la recepcion formal y completa

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

- Comprobante de pago.
- Guia de remision por la recepcién del almacen central

Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Logistica del Hospital Santa Rosa
(Segundo Piso), sito en AV. BOLIVAR S/N (CUADRA OCHO) — PUEBLO LIBRE - LIMA (Horario
de atencién 8:00 am a 13:00pmy de 14:00 pm a 16:00 pm.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacién 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
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FICHAS DE HOMOLOGACION"

@

FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO : 4222150400389729
Denominacién del requerimiento @ Catéter endovenoso periférico 22 G-x 1 in con dispositivo
de bioseguridad
Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con disposllivo
de hioseguridad
. Unildad de medida : Uridad
i
1 Homologacion parcial ¢ NO
4 PN Resuren : Dispesitivo médico estéril, flexiple, de un solo uso,
’ o denominado tamblén canula intravenosa periférica (véase
% Nota 1). Estd compuesto por un catéler, aguja'introductora,

prolector y-dispositivo de bloseguridad (véase Figuras 1y
2). Se-inserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso  para la administracion  de  liquldos,
medicamenlos.y ta foma de muestras de sangre.

gy Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas -al
Y nombre del dispositivo médico a sus partes o componentes
i o caracterfsticas, de acuerdo-a lo autotizado en su registro
sanitario. {

g

. DESCRIPCION ESPEC(FICA
II.1. CARACTERISTICAS TECGNICAS

I1.1. Caracteristicas y especificaclones

De los blenes:

g CENARES

Faihe: B2 17 a3 0800 > complétoe) ™ KRS (AR :
Esterilidad Estéril (véass Nota 2) USP capltulo <71> ¢ norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
 CENARES 2 Limite de [No mas de 20 | USP capltulo <161> 0 norma
A ’ endotoxinas UE/dispositivo téonica  de  referencia
bacterlanas  (véase autorizada en su registro
RER B e 1 Nota 1) 1 sanitarlo
i“."a'(?»%’ X:;vnz'« 1239'11 U500 3 Biocompatib(lidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible IS0 10983-4  Biological
evaluation of medical devices
—Parl 4; Selection of tests for
. o interactions ~ with  blood,
& ('I-’,N ARES numeral'6 o norma téchica.de
referencia aulorizada en su
;g;ggg%jg;gr*‘amrm _ registro sanitarlo
L W 3.2 Cilotoxicidad No cilotoxico IS0 10693-5  Biological
. evaluation of medical devices
Verslon 02 1 de 11

I CONSULTAS N°1,2,3,4,8 y 9 DE LOS PARTICIPANTES GLOBAL SUPPLY S.A.C. y B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.
en atencioén a las consultas formuladas por las empresas, se indica que respecto a los 4 items solicitados en virtud a la RM44:5-
2024 /MINSA, respecto a la ficha homologada donde se estipula que los requisitos minimos dentro del punto de CONTROL
DE CALIDAD, en la Nota 8 se menciona que si el control de calidad eleva el costo del producto, esta se puede eximir para
este caso, lo cual seglin el MEMORANDO N°003235-2024-DFARMACIA/HSR, el area usuaria y/o técnica indica que no

sera necesario la presentacion de el control de calidad para dicho producto.
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Caracteristicas Especificacién. - Dogumento Técnico de
LT Referencla

- Part & Tests for in vitro

cytoloxicity, numeral 8,5 o©
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
téenica  de  referencia
autorizada en su registro

sanitarlo
33 Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacién | IS0 10993-10  Biological
cutdnea evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10893-10
Evaluacion —bioldgica ~ de
dispositivos médicos. Parte |
10:  Ensayos para la
sensihillzacion cutanes,
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  bloldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 ©
norma técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario
. 3.5 {rritacion " | No preduce irritacion SO 10993-23  Biologlcal
o CENARES evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
Eymado dgiaieato por QULLEN numeral 6 0 7 1 8 o NTP-ISO
oy 10993-23 Evaluacion

o0
Frpha: 29.03.2024 1747440560

biolégica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de

&,
N dispositivos médicos, Parte
"z)* 23. Ensayos de irrtacion,
R numeral 6 o 7 u 8 o norma
ﬁﬁf&f 4 CENARES técnica  de  referencia
0 N R autqrizgada en su registro
s, B
v AL 15022805 De las partes o componerites del catéter endovenoso perlférico con dispositivo de
Frchy, 751 240¢ 12399 05 d blosequridad . L N
Catéter (véase Nota 1)
4 Material Establecido por el Ministerio
4.1 Tubo det catéter Poliuretano o | de Salud
. CENARES politetrafiuoroetileno (véase
& Nota 3)
st cgansbaspor SACHER 4.2 Cono del catéter Pollmero
JANCHES Peosopiees FAS 5 Calibre 22 G (véase Nota 4) 18O 10555-6. Intravascular
PR A S— catheters — Stetile and
single-use catheters — Part
Veysién 02 2 de 11
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koo i digitalienls BUILLEN
GARIERAS Ml o FAU
20538298485 htd

Hativo: Doy v

i ,Nn

Caracteristicas

"« Especificaclén .

“* “Referencla

5. Qver-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10655-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estérlles .de un solo uso.
Parte 5: Catéterss periféricos
sobre ‘aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitatio

Longitud

1in (véase Notas 4 y 5)

Establecide por el Ministario
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

180 10855-1 Intravascular
cathelers — Sterile  and
single-use catheters — Par
1:  General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555~1 Catéleres
iniravasculares.  Caldteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numéral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizadad en su
registro sanitatio

» Cono o ensamblado

del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No dabe presentar fugas de
alre

1SO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterlle and
single-use catheters — Part
1 General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10655-1 Catéteras
intravasculares.  Catéteres
estériles de. un solo uso.
Parte 18 Regquisitos
generales, numeral 4.7 ©
nortma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanltario

NARES
10

Acabado

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

Establecldo por el Ministerio:

“de Salud

Frchvn, 104,24 17 17:50 485 6 114

& CENARES

RONRIG
Jovewat FAL] 2053
Moby, “nz v
Fucdu, 211.04.20.

Himado digitalmuile por.
UEY

£

o CENAREs | 12

Fiinndo dgare § i piae SANCHEZ
NCHEZ Pedrd Alexis FAL

20536290485 10
Maliver Doy V' B
¥ieha: 15 a4 2034

ROBADG Cataé
3792485 5ol

12,40 00 J1fig

Unidad del caléter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefirse
esirechamente a la aguja. El
tubo del caléler no debe 1
sobresallr mds alla del talon
del bise{ de la aguja ni distar
mas de 1 mm del ‘mismo
(véase Nota 5)

180 10555-5

1I8C 105555 Intravascular
catheters — Slerlle and
single-use catheters — Part
5 Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
Caléleres
intravasculares.  Catéteres
estérliles de un solo uso,
Parte 5; Catéteres periféricos
sobre -aguja introductora,
nurneral 4 o de acuerdo a-lo
-autorizado en su  registra
sanitario

I}

155413 0502

Acoplamiento  de|
cono dej catéter

Luer lock (6% de conicidad)

IS0 80369-7 .Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7.
Conneclors for intravascular
or _hypodermic:_applications

Version 02

3de 1t

-
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. -Caracteristicas

Especificacién -

Documento Téenico de
Referencia

numeral 3.1 o de acverdo alo
autorizado en su registro
sanitario

13 Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro | Establecido por el Ministerio
catéler [4 azul profundo | de Salud
{transparente o translicldo)
Agujaintroductora {véase Nota 1) . .
14 Materlal deltubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
15 Punta « Afilada
« Biselada o Iribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
sl registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | 1SO  10555-1 Intravascular

¥ CE

corrosion

de corrosion

cathelers -~ Sterile. and
single-use catheters - Part
10 General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéleres intravasculares.
Catéleres estériles de un solo
uso. Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en'su
registro sanitarlo

Dispositivo dé bloseguridad {(véase Nota 1)

18

NARES

Sistema de
activacion

Pasivo (automatico) o activo
(mecanico) {véase Figuras 1
¥ 2)

ISO 23808 Sharps injury
protection — Requitements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
reedles used for blood
sarmpling numeral 3 o de
acuerdo a lo aulorizado en su
reglstro sanitatio

Farnado dguasigsis por GULLEN
i Juan FAU

CARDENAS Hox

20638208486 Kol

Mativo: Uy ¥
Ferli: 28.04.202]

:17:58 %0t

v CENARES

Fumndo gquaine
RODAIGUEZ RO!
Josimar FAU gDS'

W'N:De& g
Fechi: 29.04.20%

4 CENARES

1o por

AUO Cesur
18208485 soft
124007 0503

Nota 2: En el caso de que el dispositive médico haya side esterilizado con el método
de dxido de efileno, debe cumplir con los iimites méaximos permitidos de reslduos de
esterilizacton por 6xido de etileno seglin fa notma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

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

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

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

La vigencia minima del dispositivo médico deberd 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

Frauado diytalmanks par SANCHEZ
rxis FAU

SANCHEZ Pedm
20534208445 solt
Matwa; Day V* 8¢
Fachut 26 04,7026

"G 5518 0500

mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia.minima de quince (15) meses (véase Nota 6);

Nota 6: Excepcionaimente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del blen Infetior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de Ia
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacian.
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[

1.2, Gréficos o esquemas referenciales

‘ A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Agufa Introductora;
D: Diqusitivo de bioseguridad con sislema de activacion pasive (autematico); E: Protector

Figura 1: Caléter endovenoso petiférico con dispositive de bioseguridad con sistema de activacidn
: pasive (automatico). (No Incluye disefio)

A: Catéter; B: Cono del catéter; Gi:Agula introductora;
D! Dispositivo de bloseguridad con. sistema de activacidn active {mecénico); E:-Protector

Eigura 2: Catéter endavenosa petiférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
attivaclon activo (mecanico), (No incluye diserio)

1.1.3. Rotulade

Y CENARES 11.1.3.1. Envase inmedijato o primario y mediato o secundario
Funiniodgiaioeh o GULLER Ef conlenido del rotulado del envase inmediato o primarioy mediato o secundario debe
mz‘.’,‘;‘ﬁ.‘&;ﬁr-‘ skl corresponder- al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo cop lo aulorizado en su
e 0505 1rasos s registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 1377 y138° del
Reglamenta para el Registro, Control y Vigllancia Sanitarla de Productos. Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos ¥ Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* 016-2011-
SA Y sus modificatorlas vigentes.

, CENARES
4 ) La Entidad mantiane la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmedlato y/o mediato
umatosamdeeni o del dispositive médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacidn vigente,

%’Z%‘E’ug"‘if e para lo cual debe ser precisado en el requerimlenio que formula el drea usuaria.

o
Fechal 29. &l. 24 1 240:0X 051

11.1.3.2. Embalaje
& CENARES El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

M
Finmago digtaimepte por SANGHEZ
SANCHEZ Puisn Mats i AU .
Bl y Cantidad
lstivn, Doy v}
Fucia 25862021 3441 .05 11 « Lot
.

Fecha de vencimiento
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«  Nombre del proveedor
« Especificaciones para [a conservacion y almacenamignto
« Namero de embalajes-apilables

Dicha informacion puede serindicada en etiquetas,
{l.1.4. Envase y embalaje
Los envases Inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo aulorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Regjistro, Control y
Vigilancia Sanitatia de Productos Farmacéuticos, Disposltives Médicos y Preductos Sanitarios,
aprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias Vigentes.

{l.14.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamerite sellado, exento de rebabas yaristas cortantes,
que garantice el mentenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las

-~ condiclones-de-almacenamiento;-con sl fin “dé protegeriode la contaminacish y camblos

4 CENARES

Firteade digheim)
CARDENAS Ho

20538798485 ht ¢

Malvar Doy V" Ef
Feha, 20 04,20

nle por GUILLEN
iayIvan FAY

4 47.18 12 -05.00

fisicos. Resistente a la manipulacion, transparle, aimacenamiento y distribucién.
1L.1:4,2, Envase mediato o secundario

Cafa de canldn o de material distinto que contiene en su interior uno o més unidades del
dispositivo medico en su envase inmedialo, que garantiza las propiedades flslcas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resislente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3, Embalaje

Cala de cartén corrugado o de malerial distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

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

»  Que fatilite su conteo y facil apilamiento.

«  Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre-ofros de uso no sanitarlo.

i.1.5. Inserto o manual de instrucclones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositiva médico, el contenido del inserto o
manual de Instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sariitario,
segan lo eslablecido en.el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla
Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanltarios, aprobado
con Decrelo Supremao N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

) 1. CONDICIONES DE EJECUGION
4 CENARES

Firmado dighsinjanta por
ROORIGUER RBSADD Caxar
Josaar FAU 2 3“93455!6“

1L.2.1, De la recepcidn

Honw p e ¥ o asm Bl 8C10 dB recepcion dé los bienss que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual €] Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizaré la verificacién documentaria y evaluacion

CENARES  organoléptlca de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
(¢ A N . s
g cumpliendo con fas disposiclones establecidas en los numerales 6.2,4.2.y 6.2.4.3 del Manual

) de Buenas Praclicas de Almacehamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Fiemada deplalmshin pr SANGREZ N . Y 2. :

SANGHEE P ey FAU Produclos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Aimacenes Especializados y Almacenes

Fo Wl weesase AdUaNeros, aprobado con Resolucion Miristerial N° 132-2015/MINSA.
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1L.2.1.1, Verificacion documentaria

i El contratista en el momento de enlrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
| E}/ los docurmentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

recepcitn ¥ los documentos téenicos deben estar refrendados por-el Director Técnlco del
i contratlsta, para Ja-verificacion respectiva,

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

N° Dogumentos ' e

Copia simple de la orden de compra ~ gula de internamiento.

2 | Guia de remision.

3 Declaracion [urada dé compromise de canje y/o reposicion por defectos o viclos
ocultos. . .

4 | Copia simple de la resolucion de autorizacion del Reglstro Saritario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de -autorizacion del(los). cambio(s) en el
PN Registro Sanitario si lus tuviera, del dispositivo médico,

SR ) 5 | Copla slmple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lolé del
| ‘dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos {écnicos para sustantar
o lo sefialado en el segundo parrafo-del numeral 11.1.1:4, de Documentospara la |
RS admision de la oferta,

6 | Copla simple, del cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al cerlificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de-normas de-calldad especificas al tipo de dispositivo médics (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo af nivel de Hiesgo emitido por la Autoridad o Entidad |
Competents del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copla simple
del cerlificado dé BPM emitido por DIGEMID.,

7 Copia simple del-acta de muestreo, )

8 Copla simple del informe de. ensayo emltido por el Centro Nacional de Contral de
Calidad (CNCC) del Instituto Naclonal de Salud (INS) o par cualquier laboratorlo 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 N2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad, .

9 Copla simple dél cerlificado de Buenas Praclicas de Aimacsnamiento (BPA).

Y

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idloma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traducclon por traductar piblico juramentado
CENARES o iraductor colegiado certificado. Ei contratista os responsable de la exaclitud y

’ " i "
o veracidad de dichos documentos,

532‘%::%‘; i ise ™ Las coplas simples dalinforme de ensayo y del acta de muesireo solo aplican a cada entrega
daloe Doy V] que corresponda efectuar un control de calidad, segn cronograma eslablecido por la
Entidad.

Iy .
294 124,14 120 D5 00

La copla simple de los: documentos- técnicos para sustentar lo sefialado en &l segunde

pérrafo del numeral 111.1,1.4. de Documentos para |a admisién de la oferta y la declaracion
( CENARES Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepclonan
k par (inlca vez cuando se efecta la primera entrega.

1 ymad Gipdatienia por - L

7&?&“&3{1“??&%‘:&?,“;" La declaracion jurada de compromiso de canje yo reposicion por defectos o vicios ocultos

FtvaSANabes 12 4020 2500 aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado. a partir de la

canhformidad otorgada por la Entidad,

11.2.1.2. Evaluaclon ordanoléptica
e CENARES
’ La evaluacion organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus vetes, segdn su procadimiento;

mzd'n mg-llkm‘!‘if\pqrﬁl\”fjﬂkl ) A " N F Vo

w;u‘?&i’gi‘?} REA cumpliendo los lineamientos establécidos en'la norma vigente, para .o cual debe utilizar un
ivo”, R N o . .

Fodbo 450 207 1553 52,0590 plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-180 2869-1:2013 (revisada ef 2023).
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11,2.2, De la conformidad

La conformidad-de récepcidn de la prestacion por parle de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posierlormente por defectos o vicies ocullos del(los) dispositiva(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es reésponsable por la calidad ofrecida y por los vigios ocullos del
dispositivo médico ofertado. El plazo méaximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir dé la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efecluado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alleracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dfa siguiente de la comunicacion al coniratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicicnales -4 la Entidad. Los dispositivos médicos a Ingresar en
el canje tendrén ura vigendia igual o mayor a lo indicado en el Oltimo parrafo def numeral 11,1,1,
contada a parlir de la fecha de enlrega del canje.

1.2.3. Del control de calidad

e.Ja calidad, ¢l dispositivo médico estard sujeto al control de calidad porel . |,
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 Seclor Salud,
prévioa su entrega en el lugar de destino final, y segln cronograma establecldo por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de ‘la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizaclon vigente emitldo por el CNCC del INS.

.Paralaverificacid

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

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

N°® Caracteristica Ensayo Gapitulo/Numeral | Documento técnico
. | dereferéndla
Catéter endoyenoso periférico can dispositivo de bloseguridad (dispositive médica
completo) : '
1 | Esterilidad Esterilidad Capitufo <71> USP vigente (véase
Nota 8)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigsnte (véase
bacterlanas bacterianas Nota 9)
Nota B: En-el caso de que el drea usuarla determine qué los costos y/o la oporturidad
J CENARES del suministro origihados de la exigencia del contro! de calidad, puedan impedir o poner
en rigsgo [a finalidad de la contratacion, ésta podré ser eximida, Para estos efectos, an i
Eymese gaendis s UL la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
otk Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de confroldde calidad
e 286203 1828 48190 posterior detallando el procedimlento respectivo,

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigenle”, se considera al Uitimo afio de
publicacion de la farmacopea.

g CENARES L
K C Para Ia realizacin de los ensayos de control de calidad, el contratista debe praver los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

e, |
Fng sl messas oo La cantidad de muestra para los ensayos de contro| de calidad (Tabla N° 2) ser4 determinada
por el CNCC del INS o por cualquier iaboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomarén como- referencia los procedimientos y normauvas vigentes aprobadas por

el CNCC del INS.

4 CENARES

En el caso de una entrega de ftem paquete a la Entidad, que agrupa a mds de un calibre ylo
Fm;;gg gmm ersaticiez tigo-de catéter endovenoso periférico; ef plan de muestreo para.-el ensayo se realiza sobre el
o lotal de unidades del ilem paquete & entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de

D \l
RIS e 050 oo alaatoria ef lote que presente mayor niimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
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i .

1kwado dgdsiqente pot GUILLLN
CAGDENNG Aigais han FAU
20538298485 K

idotiva Doy ¥4 b

Frcha 29,64 w24 17:48 37 .05 00

4 CENARES

Famago daialynte aw.

RODRIBUEZ RDSADD Cosur

ﬁ:mm FAL 20513208485 saft
v Doy b

Farha! 20.64 7073 1 7:4D 44 .05¢C0

CENARES

{
f

Furmadu dignalid'e po SANCHEY
SANHCHE Prdro Heas FAY
20825208435 6ofy

Motsa Doy V* 8°
Fuohd- 25,04.2024 17,0101 16500

INS o cualquier laboralario de la Red lomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mds de un lote.en el fiem paguete con el mismondmero mayor de unidades, se
tomard el lote que tiene menos tiempo de vigencla,

Para la realizacion de los ensayos segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos- solicitados por el personal del laboraterio de control de calidad, al momento del

muestreo,

Las unidades utizadas para fines-de control de calidad no forman parte del total de unidades
a enlregan,

Cuando una entrega esté confotmada par mas ds un Jote del item individual o por-paquete (més
de un calibré ylo lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muesireado.
representaran al total de unidades de Jos-lotes sujetos de muestreo del ltem Individual o por
paquete. La obtencién de un resultada de control de calidad "CONFORME" se Interpreta como
la. conformidad de las unidades de todos los loles del ilem individual o por paquele que
conforman la-entrega. La oblencién de un resultado de coniral de calldad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no-cumple con el requisilo de conformidad para el control de calidad

“solicitado, no pudiendo el confratista distribuir ninguno de los foles sujetos de muestreo,
‘deblendo proceder segun lo sefialado en el sigulente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del ftem individual o por
paquete (més de un callbre y/o lipo de caléler endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con restltado “NO CONFORME” para el lote muéstreado del
item Individual o por paguete, el.contratista procedera inmediatamente a sollcltar-al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del {tem individual
0 por paguele , cuyos gastos lo asumira e| contratista, En gste caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes ‘qus oblengan los resultados-de control de calidad *CONFORME” del item
individual o por paquele. )

Los resultados del muestreo ¥ las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
consiar en el acta-de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratoric de control de calidad def CNCC del INS ¢ el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y.sera cansiderada ¢omo requisito obligatorio para la entrega-del dispositivo meédico
en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel haclonal, se debe presentar
constancia de imposibllided otorgada por el CNGC del INS y por-los laboratarios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de-Galidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demora én los plazos de entrega: que se-derfven por resultado "NO CONFORME" en el
control de calidad, sers responsabllidad del contratista.

£n caso de que durante la vigencia del contralo se Incorpore un Laboratorio & la Red de
Laboralorios Oficiales de Control de Calidad de Médicamentos y Afiries del Seclor Salud, el
conlratista: estd facultado. para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn

vélidas para efectos de la entrega-de los dispositivos médicos.

Aslimlsmo, en caso alguno de los laboraloros antes seffalados sea excluide de la Red de
Laboratotios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos. . .

.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el présente bien a un dispositivo médico, la Entidad yfo Eslablecimiento de
Salud y el contralista debefcumplir con realizar asfividades de tecnovigilancia, que permitan
pravenir y reducir los rissgos que se pusde presentar duranle ef:uso del disposilivo rmédico,
presentando a la autoridad’ respectiva los: informes que respalden ‘el cumplimiento de las
actividades reafizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido-en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
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Farmagovigilancla .y Tecnovigilancla de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada can Resolucion Ministerial N° 533-2016/MINSA, para las
accionas correspondientes.

1.3, REQUISITOS DE CALIFICACIGN

11.3:1. Capacidad legal

*“Requisito : Acreditacion

Autarizacion ~ Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamlento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
: como de los cambios oforgados, emltida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médlcos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segtn su ambito.

il INFORMAGION COMPLEMENTARIA

fiL.1. De la seleccidn
Documentos de presentacion obligatsria

1f.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

7~ Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
o) debe presentar coplas simples dé los siguientes documentos:
A -

L 111, Resclucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos:y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluclones de
aulorizacion de Jos camblos en el Reglstro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada vy e
dispositivo médico ofertado.

No se .aceptarén ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitatio o

4 CENARES Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
Pt dgdsments o GUILER La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
. fhia s Sanitario del dispositivo-médico aplica para todo el procedimiento de seleccion v
\\ Facho Po.04.2024 1271248 0500 EjeCUC[én Contractuﬂl.
T .
xc > .1.1.2, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. del fabricanle
SO nacional  emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
/ Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. (ANM), debe comprender & drea de
4 CENARES fabricacion, lipo o faniilia de los dispositivos madicos, segun normativa vigente,
Pt dgdnage En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
Aanknac PN 10838200485 sot de Manufactura (BPM) u ofro documento ‘equivalente al BPM del fabricante
Fechs 380L{0M 124053 0500 extranjero, vigente que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especificas

al tipo de dispositivo médico, come: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Gerlificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigents.
CENARES
4 La exigencla de la vigencia del Cettificado de Buenas Practicas de Manufactura

Fimago digisinhote pos SAHEHEZ (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
ANGRE? Padrb Ajgaly FAY

SoiRastmsas Normas de Calldad especificas al lipo de dispositivo médico, se aplica para todo
Veths 3 50a worar oson : el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual,
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1:1.1.3. Cerlificado de Buenas Précticds de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Jas Autoridades de
@ Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente,

,‘{iﬁ - ‘ En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con uh tercero,
“ P ademas. debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
A que presta el servicio, acompariado de la documentacién que acredite el vinculo

Jiﬁ contracltual vigente entre ambas partes.

4

4l

¥ En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el cerlificado de Buenas

i Praclicas de Mahufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
| Almacenamiento (BRPA).

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

P .1.1.4. Cerlificado de andlisls u olro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, fas especificaciones y
resultados obtenidos segin lo auterizado:en su registro sanitarlo, que sustenten
lag caracteristicas solicltadas en la tabla del numeral (1.1.1. de fa Ficha de
Homologacion.

En.elcaso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente Ficha
de-Homologacion en la tabla del numeral I.1.1., se deben presentar documentos
téenicos emitidos o avalados por e fabricante que cerlifiguen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

1.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo aulorizado en el registro sanitaria o certificado de- registro sanitario del
dispositivo médico ofsriade, que permita sustentar lo sefialada con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1, Envase inmediato o primaric y medlato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

; CENARES ] o e ,

)§= . I A ,E~ 11:1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitarlo del dispositivo médico ofertado, inserio
o manual de Instrucclones de uso.

lemxdgdi%@imml-perﬂumﬂ‘

CARDENAS Moigsa an FAU

202528201485 hae

M oy v

# Tk g -ose Nota 10: Para los documentos emflidos en el exiranjero cuyo conlenido se encuentre en
{7 :18.85-051

idioma diferente al espafiol, deben presentar fa respectiva traduccién por traductor plblico
juramentado o traductor coleglado cerlificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.,

4 CENARES

Fhrndu dighs] WM?G/
ROORIGYEZ ROSACO Cesar
Jonimar FAU JO53020848% avh
Mutvo! Dax“l Ly

Fochu 20.04.3074 12:41°03.05 00

i CENARES

fimagy digtoshecte por SANCHES
SANCHEZ Pefa Aiows FAU
20836290445 X

Algyn: Doy V- I3*
Fotha: 25.042424 11:0542 0600
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FICHA DE HOMOLOGAGION

. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO 1 4222150400388727 " |
Dehominacidn del requetimiente  : Catéter endovenosc periférico 18 G x4 % [n con dispositivo
de bioseguridad
Denominacion técnica ¢ Caldter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dlSpOSlllvO
de bioseguridad
Unidad de medida . Unidad
Homologadion parcial ¢ NO
Resumen ‘ : Disposilive médico estéril, flexible, de un solo uso,
¥ denominado fambién cénula Intravenosa periférica (véase

Nota 1), Estd compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inserta en unavena periférica para permitir el acceso
infravenoso  para la  administracion  de  liquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangrs.

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

1. DESCRIPCION ESPECIFICA
11 CARACTERISTICAS TECNICAS

11,1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

curento Técnlco dg’
| JCENARES :
g g mada dglaimadie par QUIL ; ’:’ et PR < L H
RA\Y; i e Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capltulo <71> © norma
. j%gw e Doy | s0.20-sn técnica  de  referencia
- autorizada en su registro
Ly A
sanitario
P Limite de [No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
bactetianas  (véase autorizada en su registro
- » A . "
7 CENARES Nota 1) ; sanitario
I 3 Biocompatibilidad ;
gbg‘l?;a';jgg\’,zﬂ 8w, |31 | Hemocompatibiiidad [ Hemocompatible ~ [180  10893-4 Biological
o tivigian 0500 evaluation of medical devices
— Part 4; Selection of tests for
- o interactions  with  blood,
p? CENARES numetal 6 o norma técnica de
’ : referencia autorizada en su
g!x:x‘!ﬁ::&\inxg:!: hx ’:’:iﬁ"c"sl reg istro-sanitario .
e 3.2 Citotoxicidad No:sitotéxico ISO 10893-6  Biological
Fechi 3604202 th s 020 evaluation of medical devices
Version 02 1 de 11
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cytoloxicity, numeral 8.5 o
NTP-iSQ 10893-5
Evalyacion  bloldgica de
dispositivos médicos, Parle
5: Ensayos de citoloxicidad in
vitro, numeral 8.5 ¢ norma
tecnica  de  referencia
aulorizada en su reglsiio

] santatio
33 Sensibilidad cutdnea | No produce-sensibilizacién | [SO.  10093-10  Biological
cutdnea 1 avaluation of medical devices.

< Part 10: Tesls for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-180 1099310 |
s Evaluaslon bioldgics g8
dispositivosrriedicos; Parte |
10: Ensayos para a
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma téénica de
referencla autotizada. en su
registro sanitario
34 | Toxicidad sistémica | No  produse  toxicidad | 1SO  10993-11  Biological
sistémica evaluation of medical devices
—Part 11; Tests for systemic
toxicity, hunteral 5 and & o
NTP-ISO » 10093-14
Evaluacidn  biologica de
dispositives médicos, Parle
#1: Ensayos de loxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de refarencia
autorlzada en su registro
sanilario
3.5 {rritacion No produce irritacion 180 10993-23 Blological
evaluation of medical devices
~Part 23: Tests for irritation,
: CENARES numeral 6 0.7 u 8 o NTPISO
A TERRES 10893-23 Evaluacién
biolégica de dlspositivos

S e médicos; Parle biclogica de
Fotha: A4 2024 150402530 dispositivos médicos. Parte

23 Ensayos de inltacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma
téenica de  referencla
aulorizada en su registro

f CENARES L Ny

Fimiids diptidment
RQDR’G\JEZ [

o, | Dldsaali
ptime FA Seondes o C&t?fef, (ve

LT ’ e R i
B 4 Material Establecido par el Ministerio
41 | Tubo del catéler Poliuretanc o | de Salud
! politetrafiucrostileno (véass
i CENARES Nota.3)

] ' 4.2 |- Cano def caléter Polimero » )

s (5 Calibre 18'G (véase Notg 4) 150 10556-5 Intravascular

CEE | I, catheters — Stedle and
single-use cathelers — Part

Varsion 02 2de 11
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catheters, table 1 o NTP-ISO

10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5. Caléteres perlféricos
sobre aguja infroductora,
tabla 1 o de acuverdo a lo
sutorizado en su  registro
sanitario

Longitud

1% in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabllidad

Radiodetectable (radiopaco)

IS0 10555-1 Intravascular
catheters - Slerile and
single-use catheters — Par
1. General Tequiréments,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10655+1 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, nurheral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del “acoplamiento U
ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
Hquido

+ CENARES |10

CARDEMAS fto

Flimade diglanénte por QUELEN
0338298485 hntd

Motive; l.)ng‘v ]
“acha; 2204 2048

4 CE

Fimads dighain
ALORICUEZ RL
Joshinar FAU 207
Motve: Doy v* €l
Feuhn 29 04:20:

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas.de
aire

SO 10855-1 (ntravascular
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
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

o5 (van FAU 11

W (6:50:45 0500

NARES

al8
i
18198485 sod

143490500

4 CEMARES

Fimado diynaimeart
BANGHEZ Pedws A
20538208433 svf}

Molwo; Dugv 0}
Fachs: 25.04.2024

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificade y debe cefilrse
estrechamente a la aguja. El
tubo def 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)

IS0 10555+5 Intravascular
catheters —- Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-nesdle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10655-5  Caiéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso,
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre - aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a fo
autorizado en su registro
sanitario

12 Acoplamiento del | Luerlock (6% de conlcidad} | 1ISO  80369-7  Small-bore
cona del catéter connector for flquids and
gases in healthcare
i sagciez applications - Pat 7.
Connectors for intravascular

M 2500 . N - H
or hypodermic applications
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numera 3 Tode acuerdo a lo
auforizado en su registro

sanijtario
13 Color del cono del | Verde o verde claro o verde | Establecido por el Ministetio
catéter oscurc o verde profundo | de Salud

(transparente o transltcido)

ctora

14 Material del tubo de Ia Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
agula de Salud
18 Punta » Afllada
« Biselada o tribiselada
18 Acabado Libre de defsclos de

acuerdo a lo autorizado en
sU reglstro sanltario
147 | .Resistencia. . .a... la.|.No..debe presentar signos. |.1SO....10555-1. Intravascular |- |- -
: corrosion de.corrosion... o -Catheters. ... Sterlle. ..and. ... .
single-use catheters — Part
1t General requirements,
numeral 4.0 NTR-ISO 10555~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de unsolo
uso, Pade 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo.a jo autorizado en su
registro sanitario

DIsRoSHS U BICHeRuraaE 5
18 Sistema de Paswo (amomatlco) oactlvo ISO 23908 Sharps Injury
activacion (merénico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements

y2) and test methods — Sharps

prolectlon features for single-
use hypodermic needles,
Introducers for cathelers and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su

4 CENARES registro sanitario
Flmada digfranto e GULLEN Nota 2: En el caso de que el disposilive médico haya sido esterilizado con sl mélodo !
zg&‘g‘: Sl T de oxldo de etlleno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
Feame AP0z 5081 0500 esterllizacion por éxido de efilena seglin la norma técnica ds referéncla autorizada en

su reglstro sanitario.

Nota 3: 8e acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su reglstro sanitario,

'S; CENARES Nota 4: Se aceptan los limiles de tolerancia de Ia especificacion, sismpre y cuando, se
o e encuentren autorizados en el registro sanitario,

Flmado dipitatoy

m\'«»ur%:zm oy, Nota 8§: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras Unidades de medida.

Fachat. 2!‘1&;’ 11:45:58 -05:00
L& vigencia minima del dispositivo médico deberd ser.de dieciocho (18) meses al momsnto de
la-entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bisnes de tn
i CENARES  mismo lole, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Fusnade ttwimabio sof SANCHEL Nota & Excepcionalments, la Entidad puede precisar en el requerimlento una vigencia

in";‘,%’z‘}’,‘,;""’ oraralt minima del blen inferior & la establecida en el pérrafo precedente, en funcién de la
Hotie 682 2084 00 84:50,05.68 indagacion de mercado y de la evaluacién efectuada por la.Entidad considerando fa

finalidad de la contratacién.
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1.2, Gréficos o esquemas referenciales

D6 @

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

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

A: Catéter; 8: Cono del catéter; G: Aguja introductora;
D: Dispositive dé blaseguridad con sistema de activacién activo (mecénico); Er Protector

Figura 2: Caléter endovenoso periférico con dispasitivo de bioseguridad con'sistema de
activacion activo (mecanico), (No incluye disefio)

g CENARES 1113, Rotulado

il ttmebiepor QULLER 11.1.3.1. Envase Inmediato 6 primario y medlato o secundaria

GARDENAS Maides lvan FAY

e ~ ,

Fucne 284745} 503 2510 El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundarlo debe

corresponder al dispositive médico ofertado y-estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segln los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos,
CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarfos, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
I SA v sus modificatorias vigentes,

RO e, La Entidad mantiene la facultad de solicltar un logotipo en los envases inmediato yfa mediato
ooy del disposltivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

$4

)
Freha: 29.04.207F 11:48.01 45:00

11.1.3.2, Embalaje

. CENARES iaui |
4 NARES El embalaje debe estar debldamente rotutado Indicando lo siguients: |

Flrado dunatmibie net SANCHEZ . » gt
P b et £ ) «  Nombre del dispositivo médico
N S ook vsiss 12 o500 * Cantidad
+  lote
Version 02 5de 11
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Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacian y almacenamisnto
Ntmero de embalajes aplfables

e % % @

Dicha informacion puede ser indicada en etiquatas.
IL.1.4, Envase y embalaje

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

111,41, Envase inmedlato o primario

Envase individual y eriginal, herméticamente sellado, exenta de rebabas y aristas cartantes,

“rquegarantlos el mian ito" de 1a esterilidad, integridad del dispasitive médico ylas |

o e grdidlonas e almacenamiento; con-el fin de prolegaria-de la cantaminacion y cambios ™
ffslcos. Raslstente & ta manipulacian, transporte, almacenamiénto v distribucién.

11.1.4.2; Envase miediate o secundario

Caja de carton o de materal distinto que contiene en su interior uno o mas unidades. del
dispositiva médico en su envase inmediato, que garaatiza las propledades fisicas,
condiciones bioldgicas e Integridad del mismo, Resistente a la manipulacién, transparle,
almacenamiento y distribucién.

1.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de materal distintd que debe cumplir con los siguientes

requisitos.

¢ Nuevo, que garantice la integridad, orden, canservacion, \ransporte, distrbucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médica.

»  Que facllite su conteo y facll apilamiento.

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

'{,‘: CENAR!:S 14,5, Inserto 0 manual de instrucciones de uso

De estar autarizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido. del Inserto o
Upananamieer SN manual de Instrucciones de usa debe cotresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
20636236485 hlid . | . o Y .
Hiive: Qoyv- 3" redactado en idloma espaiiol y estar de acuerda. con lo autorizado-en su Registro Sanitario,
Fadtu: 28.04.2024 16.51.05 05.00 . u T

segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamerito para el Registro, Gontrol y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorlas vigentes.
4 CENARES 2, CONDICIONES DE EJECUCGION

Eymado bt pox 12,1, De fa recepcion

NGORIGUEZ ROBADO Letat

m{mr ‘vaz‘ns R2ANRS nult .

Feas iz oo E aclo de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para la cual e] Quimico Farmaceéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacién documentaria y evajuacion

s CENARES  organoléptica de [as caracterfsticas fisicas del dispositive médico, segln su procedimiento;
§t bl ; ; T e !
o cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 8.2.4,2 v 6,2.4.3 del Manual

i g de Buenas Précticas de Almacenamientc de Produclos Fanmacéuticos, Dispositivos Médicos y

rmngo digitsineite por FANGHEZ o .
SANCHLZ CoiroNexis FAU Productos Sanitarios en Laboratorlos, Droguerias, Almacenses Especializados y Afimacenes

o itk s s Aduaneros, aprobado con Resolucidn Minlsterial N° 132-2015/MINSA.
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1.2,4.4. Verificacion documentaria

Elcontrafista en el momento deentrega de los bienes enel punto de destino, debe entregar
los dacumentos indicados en la Tabla N° 1, los-cuales deben estar vigenfes a la fecha de
recepcion y los documentos. técnicos deben estar refreéndados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva,

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

(R

- Doéumentos-

e

Copia simple de Ia orden de compra gyuia de mtemarmento

Guia de remision,

OIS

Declaracién jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios
‘ooultes.

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

Regislro Sanitario, con resolucion(es) de aulorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los luviera, del dispositivo médice.

5 Copia simple del cerlificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del

dispositivo. médico d enlregar y copia simple de documeritos técnicos para sustenlar
lo seffalado en ¢l segundo parrafo del numeral (11.1.1.4, de Documentos para la
admision de'la oferta,

6 Copla sitviple del cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) U otra

documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositiva médico (CE,
1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de Hiesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pafs de origen). Para el caso del fabricante nacional, copla simple
def cerlificado de BPM eniitide por DIGEMID.

7 Copia.simple del acta de muestreo,

8 Copla simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de

Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS)-opor cualquier laboralorio de
la Red de Laboratotlos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segiin las pruebas de ensayo indicadas en a Tabla N* 2 del numerat
11.2.3. Del control-de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA).
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Nota 7: Los documentos a presentar cuya contenldo se encuentren en idioma diferente
al espafiol,-deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptiblice juramentado
o traductor colegiado cerlificado. El contratista es responsable de la exaclitud y
veracldad de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de ensayo y delacta de muestreo solo aplican a cada enlrega
que corrésponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido por la
Entfdad.

La copia. simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del numeral {1l.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta 'y la declaracion
jurada de commpromiso de canle ylo reposicidn por defectos o viclos ocullos, se recepclionan
por tnica vez cuando se efecta la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje /o reposicion por defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo vy medio (18 meses), contado & partir de la
conformldad otorgada por la Entidad,

11,2.1.2. Evaluacidn organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos enla norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan-de muestreo de acuerdo a la norma NTP-[S0-2859-1:2013 (revisada el 2023).
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11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de laEntidad, no enerva su derecho a
reclamar posterlormente por defectos o vicles ocultos del(los) dispositivo(s) médica(s)
sntregado(s). El contratista es. responsable por Ja cafidad ofrecida.y par los viclos ocultos del
dispositivo médico coferlado, El plazo méximo de responsabliidad del contratista aplica durante
afa'y medio (18 meses), contada a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios pcultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracterfsticas técnicas sin causa alribuible al usuario, El canje
o reposicion se realizara a solo requerimlento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dla siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generaré gasios adiclonales a la Entidad. Los dispositivos médlcos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayora lo Indicado en el Ultimo parrafo del numeral 11,1,
contada a partir de Ia fecha de enfrega del canje.

1( 2 3. Del contml de calidad

Para- la veriﬁcaolon de h caltdad el dxsposttwo medmo estara su;eto al control de cahdad por: elw
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquler faboratotio de la. Red
de Laboratorios Oficlales de. Contral de Calidad de Medicamentos vy Afines del Sector Salud,
previo a su enirega en.el lugar de destino final, y seglin cronograma.establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualguier laboratorlo de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitide por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse el el dispositivo médico ofertado son los sig ulentes:

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

7 | Esterilidad Estoriidad Capltuio <71> | USP vigento (véase

Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterlanas bactedanas Nota 8)
. CENARES Nota 8: En el caso de que el drea usuaria delermine que los costos y/o la:oportunidad
¥ del suministro originados de |a exigencla del control de calldad, puedan impedir 6 poner

sn.lesgo la finalidad de la contralacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
Frodspasamelie por QUILER la evaluacidn se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracian.
Fowvo Bepuia] Asimismo, el drea usuaria defing sl requlere la aplicacién de control de calidad posterior
Faeinar 20,00.2024 18:51:20 -05:00 v
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigenle”, se considera al Gitime afto de
publicacién de la farmacopea.

y CENARFS Para la realizacion de los ensayos de control de calldad, el contrallsta debe praver los plazos

que conllevara su ejscucion, a fin de atender los requetimientos del mismo con oportunidad.

rumaaod Aslmqeta
’2 3 2L

g;;,mw“,, wg'%w" La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada

PR vioar oo por el CNCC del INS o por cualquier laboratorlo de la Red de Laboratorios Offclales de Control

de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya selecgionado,

los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
LRt

oo atosnchiesor ENCIER En el caso de una entrega de ltem paquete a la Enfidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
GANCNE ot Nota P fipo de catéter endovenoso perifético, el plan de muesireo para el ensayo se realiza sobre ¢
b vl e l0fal de unidades del flem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera sleatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNGC del
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11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recapcidn de la prestacidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclatnar posterlarmente. por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s) médica(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
disposifivo médico ofertado. E plazo maximo de responsabiiidad del contratista aplica durante
aio 'y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuade en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracterfsticas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposiclon se realizara a solo requerlmiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dlas
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y'no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual 0 mayor alo indicado en el Giimo parrafo del numeral I1.1.1,
contada a partir de 1a fecha de entrega del canja.

11.2.3. Del control de calldad

Para la-verificacion de la-calidad; el dispositivo-médico estara-sujeto-al-control-de-calidad-por-gl-— - s
Centro Nacional de Controt de Calidad (CNCC) del INS o por cualquler laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a sy entrega en el lugar.de destino final, y segin cronograma establecide por ja Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacién vigente emitida por el GNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el disposttivo médico ofertado son los siguiantes:

Tabta N° 2. Ensayos para el controf de calidad {véase Nota 8)

\ stetof
1 | Esterilidad Esterilidad Capftulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de endoldxinas | Endotoxinas Capftulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterjanas Nota 8)
- CENARES Nota 8: En el caso de que el drea usuaria delermine que los costos y/o la oportunidad
& TRIAREY del suministro otiginados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner

en riesgo la finalidad de fa contratacion, ésta podré ser eximida. Para estos efectos; en
e meTle ot QULEN la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
bt o “3:5 S Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacidn de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo,

Nota 8: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se considerz al (ltima afio de
publicacién de la farmacopea.

i CENARES  para la realizacion de los ensayos de control de cafidad, el contratista debe prever ios plazos

que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requetimientos del mismo con oportunidad,

Fuimiado digtamdate poe
RODRIGUEZ R ‘O\JOCHBI

sl EAL 0418200485 Solt La cantidad de muestra para los ensayos de control de calided (Tabla N° 2) sera daterminada
Feaias 3 1o g5 por sl CNCC del INS o por cualquiar laboratorlo de fa Red de Lahoratorios Oficiales de Control

de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado,

los cuales tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
‘; CE[\U\RES el CNCC del INS,

[ 1 -

do dgdaknelle por BANCHEZ
uxis FAU
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manera dleatoria el lote que presente mayor nimerc.de unidades, sobre el cual el CNCC del
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INS o cualquier laboratorio de la Red tormara ef tamaiio-de niuestra para el ensayo de la Tabla
N 2. De existir mas de un lote en el.ilem paquete con el mismo numera mayor de unidades, se
tomarda el jote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para Ia realizacién de [os ensayos segln la Tabla N° 2, €l contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del Jaboratorio de control de calidad, al momento del
muesltreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
aenlregar,

Cugndo una entrega esté.conformada por mds de urilote del flem individual o por paquets (més
de un calibre Yo lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al lotal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del flem individual o por
paquete. La obtencion de un restiltado de control de calidad "CONFORME” se interpreta como
la-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 CONFORME®,
significa que dicha entrega:nio cumple von el requisiio de conformidad para el control de calidad
solichade, no pudiendo el contratista distribuilr ninguno de los lotes sujetas de muesireo,
debiendo procader segtin lo sefialado en el sigulente parrafo.

En el caso de gue una entrega esté conformada por mas de un lole del ftem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o'tipo de catéler endavenosa periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado dsl
ftem individual o por paquele, el contrafista procederd inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS oa uni laboratorio de Ja Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumird el contralista. En esle caso, solo formaran parte de la
entrega [os [otes gque obterigan los resullados de contrdl de calldad "CONFORME" del item
individual o por paquete,

Los resuliados del muestreo y las ocurrencias relaclonadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muéstreo, 1a misma que debe ser firmada por fos representantes del
laboratorio de control dé calidad del CNCC del INS o el laboratorig de la red seleccionado y del
contratista, y sera‘considerada como requisito obligatotio para la entrega del dispasilivo medico
en el lugar de destino; :

En caso de qué dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de Imposibllidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red da
Laboratorlos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Aflnes del Sector Salud.

La demora enlos plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en &l
control de calidad, serd responsabilidad del conlratista.

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 delos dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboralotlos antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que-se realicén no-seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

I1.2.4, Dela vigilancia_sanikaria

Por corresponder el presente blen a-un dispasitivo médico, la Entidad yfo Establecimiento de
Salud v el contratista deben complir con realizar actividades de tecnovigilancia, que pérmitan
prevenir y reducir los riesges 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-
MINSADIGEMIS-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Farmacovigllancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerlal N° 539-2016/MINSA, para las
acclones cotrespondientes.

1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

Requisite

By

Autorizacion  Sanitaria
de Funglonamienio Funcionamienta del establecimiento farmacéutico.del postor, as{

Copia simpie de I Resolucian ds Autorizadion Sanfiara de

tomo de los cambios otorgades, emitida por la Autoridad

Naclonal de Productos Farmacéutlcos, Disposttivos Médicos y

Praductos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos

Farmacéuticos, Dispositives Médicos:y Productos Sanitarios de
Nivel-Regional (ARMYsegun su émbito.

J CENARES
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.12,

s INFORMACIGN COFMPLEMENi"A‘RIA
.1, De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
I1t.1.4.Documentos pdra la admisién de la oferta. (véase Nota 10)

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

14.1.1. Resclucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro

Sanitaric emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resolucionas de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada v el

dispositivo médico ofertada.

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

La exigentia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario del dispositivo medico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contraciual.

Cerlificada de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenle del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender ol drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segim nermaliva vigente,

En el caso de dispasitives médicos imporiados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjaro, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como; Certificade CE dé la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autotldad o Entidad Competente-del pals de origen; segin normativa vigente,

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM] u ofro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de

i O Normas de Calidad especificas.al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
s S ON N— &l pracedimiento de seleceldn y ejecucion contractual,
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.1,1.3.

114,

lH.1.1.8,

A4.1.6.

Nota 10¢

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente, a nambre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM), segUn normativa vigente,

En el caso de que el postor contrate el'servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion que acredite el vinculo
coptractual 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 Bugnas Précticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para lodo el procedimiento de seleccion y sjecucion
cantractual.

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

En ef caso de que el ceriificado de analisls u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas Jas caracter(sticas especificas solicitadas en la.presente Ficha
de Homolagacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracterfsticas.

Rotulados de los envases inmediato ¢ primarlo y mediato o secundarlo, de acuardo
a lo aulorizado en el registro sanitatlo o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico-ofertado, que permita sustentar lo.seflalado con respecto al
rotulado, en el numeral 11,1.3,1, Envase inniedialo o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorlzado en el registro sanitarlo del dispositivo médico ofertado, inserlo
o manual de instrucciones de usa,

-Para los documentos emitidos eni el exiranjera cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espafiol, deben presentar [a respectiva tradueclén por traductor publico
juramentado o traductor coleglado certificado. El postor es responsable de la exacfitud y
veracidad de dichos documenlos.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

I,

L.

| CENARES

Fumads diglabmail
CAFDENAS hio'ed
20538292485 b
Hotve. Qop V1 B®
Facha: 29.04 2024

te por GRILLEN
s tean FAU

170549 0570

4 CENARES

Fupule daginlmary

i por
ROBRIGYEZ ROS KD Cosr
Josimac FAU 20534208485 5ot

Motwo: Doy V' B
Fecha 29.04.2024

12.03:30 05:0

5 CENARES

Flrvado digtalmene po SANCHEZ

BANGHEZ Pedro A
20534708483 sk
Hotive: Dy ¥ RY
Fuchar 25.04 2024

exls Fau

8:08:0) 04GR

FICHA DE HOMOLOGAGIGN
DESCRIPCION GENERAL
Cadigo del CUBSO 1 4222150400389728
Denominacion del requerimiento  : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositiva |
de bioseguridad
Denominacion técnica . Catéler endavenaso periférico 20 G x 1 ¥ in con dispositive
de bioseguridad .
Unidad de medida . Unidad
Homologacion parcial : NO
Resumen + Dispositive médico estéril, flexible, de un solo uso,

deneminado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esté compuesto par un catéter, aguja intraductora,
protector y disposilivo de bloseguridad (véase Figuras 1y
2), Se inserta en una vena perifética para permifir el acceso
intravenoso  para la administracidn  de  llquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

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

DESGRIPCION ESPECIFICA

111, CARACTERISTICAS TECNICAS
I14.4, Caracteristicas y espeacificaciones

De los bienes:

Espuegificacio

complete): ; :
1 [ Esterilidad Esteril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o horma
técnica de referencia
autorlzada en su registro

sahltario
2 Limite de|No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UEldispositivo téenica de  referencia
bacterlanas  (véase autorizada en su registro
‘Nota 1) _ sanitario
3 Biocompatlbilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible SO 10993-4  Blological

evaluation of medical devices
- Part 4 Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencla autorizada en su
registro sanitario
3.2 Gitotoxicidad No cilotoxico 18O 10993-5  Biclogical
: . evaluation of medical devices

Versldn 02 1 de 11

\




/ AJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES \
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

erencid.

- Part & Tests for in vitro
cylotoxicily, numeral 85 o
NTP-{SO 10993-5
Evaluacion  bioldglea  de
dispositivos médicos, Parte !
5: Ensayos de citotoxicldad In :
vitro, numeral 8.5 0 norma
técnica de referencia
dutorizada en su registro

sanitario
3.3 Sensibilidad cutdnea | No produce sensibilizacién | 1SO  10983-10  Biological
cutanea evaluation of medical devices

- Pat 100 Tests for skin
sehsitization, numeral 6 o
NTP-I80 10993-10
T
dispositivos~ médigos. Parte’
10:  Ensayos para la
sensibillzacldn cutanea,
numeral 6.0 horma técnica de
referencla autorizada en su
registro sanitario

34 Toxicldad slstémica | No produce  loxicidad | 1ISO  10993-11  Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part{1; Tests for systemic
toxicity, numeral § and 6 o
NTP-ISO 10989311
Evalyacién  bicldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
slstémlca, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su reglstro

sanltario
3.5 Irritacion No produce iritacion IS0 10993-23  Biological
evaluation of medical devices
i CENARES ) PR
A RIONE ~ Part 23: Tests for irritation,
- numeral 6 o 7 u 8 o NTP-ISO :
o N 10863-23 Evaluacion '
s Byt biolbglca de  dispositivos

: oy - h
e médicos. Parte blologica de

disposltivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6.0 7 u 8 0 norma

{écnica de referencia
altorizada en su regisiro
i CEN ARES sanitarlo ‘

6rifé

Ftmada dighsima e por
RﬂuRlG&iR ‘AD‘U Cesar
Josimar FAU 20518208485 sof
Rolivo: nox VB

Fachn 23.04.202F §2.03:35 0500

Material Establecido pbf ol Ministerio

&1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
. ; politetrafiuoroetileno (véase
i CENARES Nots 3
4.2 Cono del catéter Palimero
2&"&&“;&%‘37:}525‘}@«%"“““ 5 Calibre 20 G (véase Nota 4) IS0 105855 Inlravascular
Bom BV catheters — Stedle  and
single-use catheters — Part

Version 02 2de 11
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5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 0 NTP-{50
10565-5 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
ostériles de un solo uso.
Parte 57 Catéteres potiféricos
sobre aguja  introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1% in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodétectabilidad

Radlodetectable (radiopaco)

SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4.2 o NTP-SO
10555-1 Catéteres
intravasculares.,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo 4 lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado

del acoplamiento

u

ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

5 CE

A

Fimado digtaiend
CARDENAS Moi
20636204405 ki
Mulivo: Doy V" B
Ferhw 29.04.20;

Interfor

del

ensamblado del cono

No debe ptesen{ar fugas de
aire

180 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.7 o NTP-SO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estérlles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

& CENARES

Femidu argumisw

RODRIGUEZ RO!
Jossmat FAU 2041
Kot Doy V* BY
Fueha’ 29 01,307

4B
LN

Fumadd dioltelng
SANCHEZ Paurel
2056206485 sof
Mot oy V-
Fechn. 280420

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conlficado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del caléter no debe ri
sobresalir mas allé del taldn
del bisel de la aguja ni distar
més de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

ISO  10555-5 Intravascular
catheters - Sterlle and
single-use catheters - Part
5. Ovsr-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP~
ISO  10555-5 Caléteres
Intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteras periféricos
sobre aguja introduclora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su  registro
sanitario

Acoplamiento
cono del catéter

del

Luer lock (6% de conicidad)

SO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases In healthcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or _hypodermic._applications

[
7
8
§

. 10
NARES
e [
&

B AT.0537 0500
A0 Creat
(15 §1798445 solt

12.0%:413-05-8¢
NAREY |12
s por SARCHES
Alenis FAL

18.08 21 -05:90
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numeral 3.1 o de acuerdo alo
autorizado en su registro

sanitario .
13 Colar del cono del | Rosado (rosa) (transparente | Establecido por el Ministerio
i catéter _ ] lacido) ] _de»S.alud

TReeALETR YA

&

s'tébl‘eéx 0 por él M*in{ste'rlo

T4 | Material del tubo de fa | Acero noxidable

aguja de Salud
15 Punta « Afflada
s Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de

acuerdo a lo autorizade en
Su registro sanitario

17 Resistencia & la | No debe. presentar signos | ISO  10565-1 Intravascular
COIrosion | decorrasion .| catheters. — _Sletle. . and | |. .
| single-use. catheters. — Part.
1: Geéneral requirements,
numeral 4 a NTP-1SO 10555-
1 Catéleres Intravasculares,
Catéleres estériles de un solo
uso. Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a loautorizada en su

pf_:ds‘é Nbta™
Pasivo (automatico) o activo | IS0 23908 Sharps injury
activacidn (mecénico) {véase Figuras 1 | protection — Requiréments
y 2) and fest methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needies,
Introducers for'catheters and
needles used for ‘blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo auterizado en su
registro sanitario

Nota 2; En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterllizado con &l método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limltes méximos permitidos de residuos de
estetillzacion por éxido de etlleno segdn la norma tdcnica de referencia autorizada en
ERRARALI R AR st registro sanitarlo,

2053390405 Mpra
Hotiem; Doy V* B*
Fochat 28,06 2424 17:06:48 0500

i CENARES

Nota 3: Se acepia la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanltario,

Nota 4: Se-aceptan los [fmites de tolerancla de la especificacién, siemprs y cuando, se
,j; CENARES encuentren autorizados en el regislro sanitario,

Nota 5: Se acepla la equivalencia de la especificaclon en otras unidades de medida.

Fatnado dighalrd ants pos
i
P SLE B sy asc L vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento. de
la enlrega en el almacén de la Entidad; para el caso de eniregas suceslvas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6),
. ©

A CE NéR‘Iﬁf’ Nota B: Excepclonaimente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencla
vt e e GHEE minima del blen inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de. Ja
SANGHEZ Podrl Alsks BAY indagacién mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad sonsiderando la

20538298485 o N .
Howoipogvial oo finalidad de la contratacidn.
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1.1.2. Griflcos o esquemas referengiales

A: Catéter; B: Cono del caléter; G: Aguja introductora;
D: D|sposmvo de bioseguridad con sistema de activacién pasivo (automatico); E: Protector

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

© O

'
i
|
;ﬁz
(]

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

Figura 2: Catéler endovenoso periférico con dispositivo.de bloseguridad con sislema de activacion
activo (mecanico) (No incluye disefio)

# CENARES

Fins Jmmm.
ftord

[}
Fecta, 20.04.20.4

o CE

Fununio dodalme
RODRIGUEZ RO:
JAstmar FAU 7(:(

Vit vo
Feghy? 79 0' 702

1.1.3, Rotulado
alan;i{):\l&kw
1.1.3:1, Envase inmedlato o primarlo y mediato o secundario

& CE

Fiemags gigiotmenle Wrs?)vc"i T

BANCHEZ Pa dm
zmmmus

ch\a 75, ;N 202,

HLONHY 0590,
El contenido del rotulado del envase inmedialo o primaric y medialo o secundario debe
corresponder al dispositive médico ofertado y estar de-acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de regislro sanitario, segin tos articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmacéuticos,
NARES Dispositives Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA v sus modificatorias vigentes.
,'ng“:gg;;“ La Entidad mantiene la facultad de sollcitar un logolipe en los envases inmediato yfo mediato
1260 05T del dispositivo médico, sin que éste wilners lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento gue formula ef area usuaria.
11.1.3.2. Embalaje
MARES
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
e e Nombre del dispasitivo médica
1808 14 0550 » Cantidad
Verslon 02 5 de 11
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Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacidn y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

* ® 3 &

Dicha informacldn puede ser Indicada en efiquetas.
I.1.4. Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establacido en el:articulo 141° def Reglamento para ef Reglstro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-8A y sus madificatorias vigentes.

{l.1.4.1, Envase Inmediato o primario

Envase individual'y origit as'y aristas cortantes,

quegarantics sl tian o, integridad dal dispositiva middics v 1as
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, iransporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de malerial disfinto que contiene en su Interior uno o mds unidades del
disposilivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
candiciones biolégices e inlegridad del mismo. Resislente a la manipulaclén, transporte,
almacenamiento y distribucion,

1£1.4.3. Embalaje

Cala de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos:

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

+  Que facilite su conteo y facil apilamiento.

»  Debe descartarse la utilizacion de embalaje de praduclos comestibles o pradugtos de
tocador, entre otros de uso ho sanitario.

¥ C«E{t‘\-‘ARES 1.1.5. Inserto o manual de instrucclones de uso

%&”ﬁ%ﬂé’gﬁ EE‘*'W%M De estar autorizado en el registro sanitario del disposilivo.médico, el contenido del Inserto o

Fos fhabe nosnn s TRANUAL A6 insirucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma esparicl y sstar de acuerdo can lo aulorizado en su Registra Sanilario,
segun lo establecido en ¢l articulo 140° del Reglamente para el Registro, Conlrol y Vigllancla
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
can Decreto Supremao N® 016-2011-5A y sus medificatorias vigentes.

4 CENARES ), CONDICIONES DE EJECUCION

T 11.2.1. De la recepcién
Jowmat £AY 20) }62&414{!5!0’!

Hollve: v

R Mg a0 B oy de recepcion de los bienes que formaran parle de la entrega se realizaré por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacautico responsable del

aimacén o quien haga sus veces, reallzard la verificacldn documentaria 'y evaluacion
" CENARES  ofganaléptica de las caracterlsticas 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 Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Flrmano digitaingnit poe SANCHEZ 5 i » e

SANGHEZPstiofhious FA Productos Sanilarios en Laboratorios, Droguerius, Almacenes Especlalizados y Almacenes

oo Oy Wl wmscasca  Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA,

Version 02 . 6 de 11




/ ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES \
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

(ud

1.2.1,1, Verificacién documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 7}

RES
1 | Copxa stmple de Ia ord(.n de compra guia de mtemamrento
2 Guia de remisién.
3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.
4 Copla simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

Registro ‘Sanitario, con resolucién({es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el

Registro Sanitatio si los uviera, del dispositivo médico.

5+ | Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
| dispositivo meédico a entregar y topla simple de documentos técnicos.para sustentar

“|'lo sefialado en el segunda parrafo del numeral I1.1.1.4, de Documentos para la
“admislén de la oferta,

6 Copia simple del certificade 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,

15O 13485, u ofros de acuerdo al nive| de tiesgo emitido por fa Autoridad o Entidad

Competente del pafs de origen). Para el caso del fabricante’ nacional, copia simple

del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple det acta de muestreo.

Copia simple del Informe de ensayo emltido 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 Calldad de Medicamentos y Afines del

-Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral

11.2.3. Del.control de calidad.

9 | Copia §imple del certificado’de Buenas Practlcas: de Almacenamiento (BPA),

L
oo~y

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo-contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, debeh presentar fa respectiva fraducclén por traductor publico juramentado
o traductor ‘colegiado cértificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documenios.

B CENARES o - ,
ST Las copias simples del informe de ensayo y.del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
i Sy A que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
vgnsmw%s :::” Entidad.

Natve: Doy
Fachi: 20 64 izt (1050 05.00

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral [11.1.1.4, de Documenito para Ja admisidn de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos v viclos ocultos, se recepclonan
por Gnica vez cuando se efectia la ptimera entrega.

i CENARES

La declaracion jurada de compfomiso de canje ylo reposicidn por defectos o vicios ocultos
B S v oar aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado & parlir de fa
J)”"’"“ﬁ’n"m‘"" o conformitad otorgada por la Entidad.
Fecha, 29. 24 (20425 0500

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

o CENAR&S La evaluacion organoléplica serd realizada por ¢l Quimico Farmacéutico responsable del

almacén de la Entidad o ¢l profesional que haga sus veces, seglin su procedimiento;

2?’?32?5‘5'?#2'&? e cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para fo cual debe utilizar un
i plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

Turh, 25 no 4 (RDZ0R 0FAL
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1.2,2. De Ia conformidad

La conformidad de recepeion de la-prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por deféctos o viclos ocultos del(los) dispositive(s) médico(s)
entregado(s). El cantralista es responsable por la calidad ofrecida y porlos vicios ocultos de}
dispositivo médico ofertado, El.plaze méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
arfio y medio (18 meses), contado a partir-de la gonformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios octiltos serd efecluado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alleracidn de sus caracteristicas léenicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 tepasicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo:no mayor a 30 dfas
calendario que inicia desde el dia slgulahte de la comunicacion al cantratista por parte de la
Entiddd y no generaré gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
- el canje tendran una vigencia lgual o mayor a lo Indicado en el Gltimo pérrafo del numeral 1.1.1,
Al contada a partir de Ja fecha de entrega del canje.

s ~
i

1.2.3. Del control de calidad

e Para taverificacion.de fa calidad, el dispositivo.médico estara sujelo al conirol de calidad:por el~
Centro Nacional de Control de Calidad*{CNCC) def INS o' por cualquier laboratorio de Ja Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicanmientos y Afines del Sector Salud,
previo a suentrega en el Jugar de destin final. v seguin cronograma establecido por 1a Enfidad.
Los ensayos realizados par cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

* ™
i

Los ensayos a efectuarse en.el disposilivo médico ofertada-son los siguientes:

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

1 Esterlidad

A
Esterilidad Capitulo <71> Usp wgente (véase
) Neta 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bactarlanas Nota 9)

Nota 8: En el caso de-que el drea usuaria detarmine que los costos ylo la.oportunidad
del suministro originados de |a exigencia del cantrol de calidad, puedan impedir o poner 5
enriesgo la finalidad de la contralacion, ésta podra ser eximida, Para estos efectos, en !
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exaneracion.
Asimismo, el area usuaria define sirequiere 1a aplicacion de control de calidad posterior
?;:%%ﬁ; %‘;gig;:;;,sg:,g\'{}tﬁ" detallando el procedimiento respectivo,

Mot
Lo |4 Sepm——

A CENARES

Nota 9: Cuando se hage referencia al término "vigente', se consldera al tiltimo afio de
publicacidn de la farmacopea,

- CENARES Para la realizacion de los ensayos de coritrol de calidad, el conlratista debe prever los plazos
§i S que conllevara su ejecucion, & fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad,

”"'“"""‘&‘“‘}{3",{’,, La cantidad de myestra para los ensayos de ¢ontrol de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
gﬁ&%ﬁ’ﬁ?ﬁ:ﬁ?ﬁm por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de Ta Red de Laboratorios Oficlales de Contral

de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales lomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
} el CNCC del INS,

& CENARES

o " En &l case de una entrega de tem paquets a la Entidad, que.agrupa a mas de un.calibre y/o
b & r;mm,gmufz lipo de catéter endovenoso periférico, el plan de.muestreo para el snsayo se realiza sobre el
i?‘?:,"“g* i total de unidedes del item paquele a entregar a la Entldad, procediendo a selecclonar de
Femm BUIMIEENEN  manera aleatoria el lote que presente mayor himero de unidades, sobre el cual el CNCG del

Version 02 8de }1
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INS o cualquier laboratorio de la Red tamard el tamafio-de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2, De existir mas de ur lote en el iter paguete con el mismo niimero mayor de unidades, se
tomard el lote que tiene menos tliempo de vigencia,

Para la realizacion de los ensayos segln Ja Tabla N° 2, el contratista delié entregar los
‘documentos solicitatdos pot el personal del laboratorlo de control de calidad, al momento det

muegslreo.

l.as unidades utifizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por méds de un fote del item individual o por paquete (més
de un calibre ylo lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote musstreado
representaran al total de unidades deé lo§ lotes sijetos de muestreo del jtem individual o per
paquete. La obtencion de un resultado de control de calldad "CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de- todos los lotes del item individual o por paquete que
confarman la entrega, La obtencion de un resultado de-control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el coniratista distribuir hinguno de- los lotes sujetos de. muestreo,
4 deblendo proceder segtn lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote del ftem individual o por
paquete (més de un calibre yio tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultade "NO CONFORME" para el lote muestreado del
{lem individual o por paquele, el contratista procederd Inmediatamente a solicilar al CNCC def
INS 0 atn laboratorio di la Red, el control de calidad de los lotes restantes del (tem Indlvidual
o-por paguete , cuyos gastos lo asumird el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que oblengan los restllados de control de calidad “CONFORME" del ftem
individual o por pacquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relaclonadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de contral de calidad del CNCC del INS 0 el laboratorio-de la red selecclonado y det
contratista, y-seva considerada coma reduisita obligatorio para fa entrega del dispositivo médico
en-¢ljugar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel naclonal, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada porel CNCC del INS y por-los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad dg Médicamentos y Afines del Sector Salud.

";!k CAENQQ.?S La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el

- controf de calidad, sera responsabilidad del contralista.
anidodl’g:immlcpg;gggwk

:“5‘5,”;.:;;3:‘:“,_&“2 we EN Caso de que durante la vigencla del contrato se ingorpore un Laboratorio a la Red de
- - Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad de Medicameantos y Afines del Sector Salud, ¢!
cotitratista estd facullado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn
vélidas para efectos de fa enirega de los disposilives médicos,

7 CENARES . ) )
i - Asimismo, eh caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
eumsia datalats Laboratorios Oficiales de Control de-Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
i e prusbas que se realicen no serén validas para efecliar el internamlento de los disposilivos
V va. Doy o

o SO A onss ases MEAICOS,

1.2.4. De la vigllancla sanitarla

5 CENARES  Por cotresponder el presente bien a un disposltive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
o i Salud y el contratista deben cumplir ton realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
fimana dansbusheseesinongz  prevenie y reduclr los riesgos que se puede presentar durante el use del dispositiva medico,
i&%}o’z‘é{m";ﬂ? et T presentando & la autoridad respectiva los Informes que respalden el cumplimiento de las
faow b 07| nesos aglividades realizadas de tecnavigilancia, de acuerdo a lo  establecido en las NTS N° 123-

MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Téenica de Salud que regula las aclividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancid de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarios, ‘aprobada con Resolucion Ministerial N* 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

1.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

1,31, Capacidad lagal

Autorizaclén  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizaclén Sanitaria de
de Funsionariento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del pastor, asi
como de las cambios olorgades, emitida por Ja Auloridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas-Médicos y Productos Sanitarios de
‘Nivel' Regloral (ARM) geguin-su dmbito,

1l INFORMACION COMPLEMENTARIA
111, De la selecclon
Documentos de presentacion obligatorla
M1 Documentos para fa admlision de [a oferta (véase Nota 10)

Ademds de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaclones técenlcas, ef postor
debe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:

11,1, Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado..de Registro
Sanitarlo emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanltarlos {ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanilario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencla entre la informacion registrada y el
dlspositivo médico ofertada.

4@ CENARES No se aceptarén ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitarlo o
AT Certificado de Registro Sanitaria se encuentre suspendido o cancelado.
i e ,
2yl bt La exigencia de la vigencla del Regisiro Sanitaro o Cerlificado de Registro
Fechwc 2} 2024 170524 2500 Sanitarlo del dispositivo médico aplica para todo el procedimients de seleccidn y
éjecucion contractual,
11,12, Cerfificado de Buenas Prdclicas de Manufaclura (BPM} vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad “Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposltivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
'!, CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normaliva vigente.
s b En el caso de dispositivas médicos importados, cettificado de Buenas Practicas
%‘bi\'a::i:{??,x’\%{i?.?a“z‘su%’&’n de Manufactura (BPM) u olro documento equivalente al BPM del fabricante

Fechs: 23542424 1205000500 extranjero, vigente que.acredite el complimiento de Normas de Calidad especificas
al {ipo de dispositivo. médico, coma: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion ISO 13485, FDA u ofros de acuérde al nivel de riesgo emitido por (a
Autoridad o Enlidad Competente de] pais-de orlgen, segtin normativa vigenie.
‘ﬁ CENARES ) ) . . - )
N ' La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas: Préacticas de Manufactura
(BPM) u olro documento equivalenle al BPM que acredite el cumplimiento de
A Normas de Galidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
7 L A el procedimiento de seleccion y ejecuclon contraclual.

Fumndo digtintchante: pot SANGHEZ
SANCRE? asfo Al st PA
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.1.1.3. Certificada de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a.nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Praductos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segtin narmativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta al servicio, acompafiado de la documentacién que acredile el vinallo
cantractual vigente entre ambas partes:

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, ef 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 Précticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para toda el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual:

1.1.1.4. Cearificado de anallsis u otro documento equivalente de los dispositivos
maédicos, &n el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaclones y
resultados. obtenidas seglin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas soliciladas én la tabla del numeral 11.1.1. de Ia Ficha de
Homolagacion.

En el caso de que el cerlificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado lodas las Garacteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral IL1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por ef fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas,

1.1.1.5. Rotulados de log envases inmediato o primaric y mediato o secundarlo, de acuerdo
a Io autorizado en el registro sanitario o cerlifitado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3,1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

i CENARES . ) . . - - \
o E I R J 111.1.1,6, De estar autorizado en el registro sanitario def dispositiva médico ofertado, inserto

o manual de instrucciones de uso,

TEIEIEEE hard

8 e NOta 102 Para los documentos emitidos en el extranjera cliyo contenido se encuentre en

Idloma diferente al espaiial, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o-traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y

Fimafa digfalments por GUILLEN
CARDENAY Muses van FAL

o
{out 20

veracidad de dichos documentos.
%.
N §i CENARES
L L ’
¥ T,
Jogmar FAL 1'05'!!29&435 xalt

Motiva: Boy " B
Fachar 24 0812074 17-05 180590

o CENARES

Fiemado tigastinis gier SANCHED.
SANCHEZ Peird Klexia ¥ AU

6
Hotvo: Dey Vr H°
Faehs: 25.04,2044 18105:56 US00
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W

FICHA DE FHOMOLOGACION

I, DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO : 4222150400389730
§
4 Denominacion del requerimlento  : Catéter endovenose periférico 24 G x % In con dispositivo
g; de bioseguridad
’{ ¢ Denhominacién téenica ¢ Catéter endoverioso periférico 24 G x % In con dispositivo
de bioseguridad
Unidad de medida : Unidad
Homiologacion parcial ;. NO
3 ? Restmen . Dispositive médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado. fambién canula infravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bloseguridad (véase Figuras 1 vy
2), 8einserta en'una vena periférica para permitir el acceso
Intravenoso  para ld  adniinistraclon  de  fiquidos,
medicamentos y la toma de mussiras de sangre,

=/ Nota 1 Se asceptan olras denominaciones relalivas &l
‘;35\ nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
Kﬁ,/ o caracterfsticas, de acuerdo a lo autorizado en.su registro
E
S sanitario.
&

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
14, CARACTERISTICAS TECNICAS

1.4.1. Caracteristicas y especificaciones

D& [og biengs:

Documanto»Técnico

Fitro1do digitwlmeble por QUILLEN

}m‘"" i 1 Esterilidad Estérl] (véase Nota 2) USP capltulo <71> o0 norma
Fooe o5 20] 112562 vs00 técnica de referencia
autorizada en ‘su registro
' -sanitarlo
2 Limite de | No més de 20 | USP capitulo <161> o norma
o+ CENARES endofoxinas UE/dispositivo técnica  de  referencia
bacterianas  (véase auforizada en su registro
et agtwebie Nota 1} sanitario
#!EMMFAUM 152"“5wn 3 Bioc{)m aﬂb]“dad
Fuchar 20,4 x‘.? 4 12:62:3) W00 p
3.1 Hemocompatibilldad | Hemocompatible + 18O 10898-4  Biologlcal
evaluatioh of medical devices
~Part 4} Selection of tests for
» CENARES Interactions  with  blood,
SRS ’i numeral 6 0 norma técnica de.
b snrcz referencia autorizada en su
é‘.‘?}f:zﬁﬁ Fatholdsf FA registro sanitario-
ftmg;ﬁ,s?:((.zuz 1525:38-0500 3.2 Citotoxieidad, No citotdxico ISO  10993-5 Biological

evaluatioh of medical devices
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N* . .. Caracteristicas

Especificacion -

zBocumento Técnica de
‘Referehdia ’

- Part 5: Tests for in vilro
cylotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacién  hioldglca  de

dispositivos médicas, Parte
5: Ensayos de hitoloxicidad in
vitro, numeral 85 0 norma
lécnica  de referencia
autorizada en sy registro
sanitario

33 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cuténea

180 1098310  Biological
evaluation of medical devices
- Part 10; Tests for skin
sensitizatlon, numeral 6 o
NTP«IS0O 10893-10

e

[

rznmuc dglm

2ﬂ!382!‘54|l
Matlve: floy
Fetha; 28, 34

CENARES

ttanta por GULUER
dses lvah FAU
m U

024 17:20:5%05:00

 CENARES

funm}nd et
RODRIGUE

e por

GUEZ RUSADO St
.Ioum rAu 2 ﬂamns m

Hoben; D

Faghar 284 gl 2Q74 12;97:19 40500

- CENARES

ProfefNl

hnmw dighimdhta pat BANCHEZ
T e

f(ouv Doy v
et sy

Evaluaeion - biolégica--de

=|.dlspositives - médicos, -Parte |-

10;  Ensayos para la
sensibilizacion culénea,
numeral 8 o norma técnica de
referéncia autorizada en su
registro sanitatio

34 Toxicidad sistémica

No ~ produce toxicidad

sistémica

SO 1099311  Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral § and 6 o
NTP-ISO 1089311
Evaluacion  bioldgica de
dispositives médicos, Parte
11: Ensayos 1 ds loxicidad
sisténtica, numeral 6 y 6 o
norma técnica de referencia
aulorizada en su registro
_sanitarlo

35| Tritacion

No produce ifritacion

SO 1099323  Biological
‘evaluation of medical devices
- Part 28: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 0 NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
digpositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 0 norma
téonica de referancla
autorizada en st registro
sariitario

De.las partes o componentes del catéter eudovenoso periférico con dispositivo .de

‘hiosegilridad

Catgter (véase Noté A

Establecido por el Ministerio

4 Matenal .
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetrafiuorostieno (véase
Nota 3) !
4.2 Cono del catéter Polliméro i
5 Calibre 24 G (véase Nota 4) 150 10555-5 Intravascular
16:26:62 -05:00 calheters = Sterile and
single-use catheters ~ Part
Versién 02 2de 11
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al

SN

rCaracterlslicas -

cumento:Téenlco de
- Referencla’ !

2t

5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-{SO
1056555 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte §: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

i (véase Notas 4 y 5)

Establecide por el Ministerio
de Salud

Radiodetectablliidad

Radiodetectable (radiopaco)

180 10555-1 Intravascular
catheters — Sterlle and
single-use catheters — Part
10 General requirements,
numeral 4.2 ¢ NTP-ISO
106551 - Catéteres
Intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
ragistio sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiente u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del'cono

No debe presentar fugas de
aire

SO 10568-1 Intravascular

catheters —  Sterile: and
singla-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
105551 Catéteres
intravasculares, - Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte kN Requisitos

generales, numeral 47 o

norma téonica de referencla
aulotizada en su reglstro

sanftarlo

10

Acabado

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

Establecldo por el Minlsterio
de Salud

Fimads &f?n( nsly ot QUILLEN
CARDENAS Mbises Isnn AV 11
R
s Doy Von*
F::ho:i&x(& 4 7:08,07 -05:00

4 CENARES

Fltmado dinfiaebertte oor
RODAIGUEZ R )SADO%AWA
Jogmar AU 200538238435 10t

Hotve:, nnz\"
Fechet20.04 2024 13:01:28 -05:00

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conlficado y debe ceiiirse
estrechamente a la aguja, B
tubo del catéter no debe ni
sobresalir més-alld del taldn
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota b)

1SO 10656-6 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5 Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
SO 106565-5  Catéteras
Intravasculares,  Catéteres
gstérlles de un solo uso,
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4.0 de acuerdo a lo
aulorizado en sy registro
sanfario

o GENARES |12

Elimeds dig1atmife hor SANGHEZ
UL i

Maityo; Doy V7 &
Fechar 15_1!.2;07 18:26:11205:00

Acoplamiento  del

cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

[80  80369-7 Smalkbore
connector for liquids and
gases In hegltheare
applications - Part 7
Connectors for intravascular
or_hypodermic _applications

Vareidn (1D

noda A4
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. DocumentoTécnico de
ol o7 Referencla: .

numeral 3.1 o de acuerdo alo
autorizado en su registro

| . Caracterjsticas, o Es

sanitario .
13 Color de! cono dal | Amarilo (transparente o0 | Establecido por el Minisierio
catéter translicido) de Salud
:Aguja Introductora (véase Nota 1) -~ Lo . L
14 Material deftubo de la | Acera inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja : de-Salud
18 Punta « Afllada
v_Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de

acuerdo a lo autorizado en
su registro-sanifarlo

17 Resistencla a Ia | No debe presentar signos | 1SO 108651 Intravascular
| corrosion - | de corrosion catheters — Sterile and
ST single-use catheters — Part |
19 General jrequirements,
numeral 4 o N¥P-ISQ 106565~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1! Reyulsitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo & o autorizado en su
registro sanitaria

~ Dispositivo de bioseguridad {véase Nota 1) . X
e ¥ 18 | Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | 1ISO 23908 Sharps  injury
activacion (mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2) 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 autatlzado en su
s registro sanitario
s+ CENARES
Tt Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el mélodo
S de dxido de etileno, debe cumplir con fos limites méximos permitidos de reslduos de
) R estarilizaclsn por dxido de etileno segiin la norma técnica de referencla autorizada en
N P RnSLGH roeie mise si regisiro sanitario.
\ i

§
Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material detacuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario,

o CEMNARES ) o . o a
oy Nota 4: Se aceplan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
Fumads gt e encuentren auterizados en el registro sanitario.

ROUAIGIIEL RLIDADO Suuay

Josliesar FALI20(18296485 xell

Maitvo; Day '

Kot Doy Voot (20320500 Nota 5: Se acepta'la equivalencla-de la especificacion en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico deberé ser de dieclocho (18) meses al momento de
Ja entrega en el almacén de la Entldad; para ¢l caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (16) meses (véase Nota 6).
. CENARES
N R Nota 6: Excepcionalmente, fa Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pamafo precedente, en funcién de la

Fhmada iinmedte sat SANCHEZ N N v . N
SaNcEs Radro tleih FAY indagacion de mercado y de la evaluacion sfectuada por la Entidad considerahdo la
Hol S toed teaesn osy finalidad de la contratacion,
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AW

11,2, Graficos o esquemas referenclales

A: Cateter;.B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D; Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién pasivo (automdtico): E: Protector

Flgura 1: \?atéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
o pasivo (automatico). (No Incluye disefio)

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

D: Dispositive de bleseguridad con sistema.de activacion activo (mecanico): E: Protector

Figura 2: Catéter endovencso perlférico-con dispositivo de-bloseguridad con sistema de activacion
activo (mecanlco), (No incluye diserio)

1.1.3, Rotulado

R 1111.3.1, Envase Inmediato o.primarlo y medfato o secundario
Flmpte dutatuellopor QULLeA o o ; ! e o
20sesaitd o Elicontemdo del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundatlo debe
Fesio 20,0120 17:26:2 0500 cotresponder al dispositivo medico ofertado y estar de acuerdo con o autorizade en su

registro sanitario o certificado de registro sanifario, segn los artlculos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para sl Reglstro, Control y Vigiiancia Sanitarla de Productas Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarlos, aprobade con Decreto Supremo N°016-2011-
SA'y sus madificatorfas vigentes.

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

e del dispositivo médico, sin que ésté vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
e (30139 05:00 para lo.cual debe ser precisado en el requerimiento que formula-el drea usuaria,

I1,1.3.2, Embalaje

L g El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
) Nombre del dispositivo médico
Cantidad

Lote

Fecha de véncimiento

¥muds dtalin (s pot BANGHEZ
IONCHEZ Padit e FAL
1536298185 ol

o¥va; Day Y--B°}
1ehas 28.04.202{ 16:27:04-05:00
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«  Nombre del proveedor
+  Especificaciones para la conservacion y altnacenamiento
» Nimero de embalajes apilables

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

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

11.1.4.1. Envase inmediato o primario ,

Envase indlvidual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,

que garantice ¢l mantenimiento de la esterllidad, integridad del dispositivo médico y las
“condicioies de almacenamiento; con-el-fin de- protegerlo de-la-contaminacién y-cambios:
flsicos Resistenteatamanipulasion; transporte,-almacenamienlo y-distribucion. - -

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carlén o de material distinto que contlene en su inlerior Uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmedialo, que garantiza lag propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistenté a la manipulacitn, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

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

+  Nuevo, que garantice Ja integridad, orden, cdnservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacénamiento del dispositivo médico.

»  Que facllite suconteo y facil apilamiento.

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

AMS 11,5, Insorto o manuat de Instrucciones de uso )
|
De estar autorizatio en ¢l registro sanitario del dispositivo médico, &l contenido del inserto o
manual de nstrucciones de uso debé corresponder-al dispositivo médicoofertado, debe estar
redactado én ldloma espafiol y eslar de acuerdo con lo autorizade en su Registro Sanitario,
seglin o establecido én el articulo 140° det Reglamento para el Registro, Confrol y Vigilancia
Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Suptemo N° 016-2011-SA ¥ sus modificatorlas vigenies.

Tumade d]%hi/n nte por GUILLEN
CARDEMAD Moi ¢4 tven FAU

0451 B44BS [inid
Mok DoyV' Bl
Fahus 20,01 2043 17:2833¢8 06100

.. CEMARES | CONDIGIONES DE EJECUCION

;gmgg;;}:;gmfm 1.2, Dela recepcion

;ac:&::u&:v\l:’ 6}5:‘“&5”!!

Fehn BOTUIBIAT BB £ a0ty dp recepeidn de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responssbles encargados de la Ertidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacéh o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organcléptica de las caracteristicas flsicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones. establacidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Praductos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneras, aprobado con Resoluclén Ministerial N° 132-2016/MINSA.

. CENARES

Snindn diglalmolde por SAHCHEZ
BANMGHEZ Pedro Mexls FAU
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Howve! Day V! 0
Feline 25.0¢2024 16:27:44 05:60
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i
{L.2.1.1. Verificacldén documentaria

Elcontratista en el momento de entrega de los bienes en ef punto de destino, debe entregar
los documentos Indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepeién y los documentos téchicos debeh éstar refrendados por el Director Téenico del
contratista, para la verificacin respectiva,

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

L& Documentos,

Ccp!a smple de la orden de compra — gura de interr{amiento '

1
2___| Gula ds remision.
3 Declaragion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios

ocullos.

“Copia simple do la resolucion de autorizacion del Regxstro‘oanxtano o.Carlificado de
“Regisiro Sanitario, con resolucion(es). de autorizacion: del(los) cambio(s) en el
‘Registro Sanitario silos tuviera, del dispositivo médico,

N

5 Copia simple del cerificado de andlisis o-documento equivalente por cada lote del

- dispositivo meédico a entregar y copia simple de documentos téonlcos para sustentar
lo sefialado. en el segundo parrafo del numeral 111114, de Documentos para la
admision. de la oferta.

8 Caopia simple del certificado de Buenas Praclicas de” Manufactura (BPM) u ofto
1 | documento equivalente al cerlificado de BPN del fabricante exiranfero que acredlite
el cumplimlento de normas.de.calidad espec fficas al tpo de dispositivo médico (CE,
ISO 134886, 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 cerlificado de BPM emitido por DIGEMID,

Copla simple del acla de muesirso.

oo~y

Copia simple del informe de ensayo emitido por e Cantro Nacional de Cantrol de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorlos Oficlales de Control de Calldad de Medicameéntos v Afines dal
Sector Salud, segln las prusbas de-ensayo Indicadas en la Tabla N° 2:del humeral
11.2.3, Dal control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 7: Los documentos & presentar cuyo contenido se-encuentren en idloma diferente
al espafiol, deben prasentar {a respectiva traduccion por traductor publico juramentads
o traductor coleglado cerfificado, Ef contratista es responsable de Ja exactitud y
veracidad de dichos documeantos.

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

La copla simple de los documentos téenicos para sustentar lo seffalade en el segundo
pérrafo del numeral Ill.1.1.4, de-Documentos para la admision de la oferta y'la declaracién
jurada de compromiso de ¢anje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan

: pd}'_ Unica vez cuando se efectia Ja primera entrega,

La declaracion jurada de compromlso de canje ylo reposicion por defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses);, contado a partlr de la
conformidad otorgada por fa Entidad,

11.2,1.2, Evaluacidn organoléptlica

l.a evaluacion organoléptica seré realizada por el Quimlco Farmacéutico responsable del
almacén de la Enlidad o el profesional que haga sus vecss, segan su proced:mlemo
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe Utifizar un
plan de muiestreo 48 acuerdo a la norma NTP-ISO 2858-1:2013 {revisada el 2023),

ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS
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i1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de [a Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicics ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista.es responsable pot la-calidad ofrecida y por los viclos ocultos del

dispositivo médico cfertado. El plaza méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio ¥ medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectds ¢ vicios ocultos sera efectuado en ¢l caso de que el disngsiiivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas tecnicas sin causa atribuible al usyario. El canje
o reposicién se realizara a solo requetimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contralista por parte de la
Entidad y no generar gastos adicionales a la Entidad, Los dispositivos médicos a ingresar en
&l canje tendrén una vigencia igual o mayor a laindicado en el ditimo parrafo-del numeral 11.1.1,
contada a partit de-la fecha de entraga del canje.

1.2.3. Del control de calidad

Para laverlficacion-de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto-al control de calldad por el

Centro Nacional de Caritral de Calidad (GNCC) del INS o por cualguier labaratorio de'la Red
de Laboratorios Oficlalés de Control de Calidad de Madicamentos y Afines del Sector Salud,
‘prévio 4 su entrega en el lugar de destine final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacion vigente emitida por'el CNCC del INS,

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

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

N® Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
de referencla
Catéfer endovenoso periférico con dispositivo de bloseguridad (dispositivo médico

completa)
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente {véase
Nota 9) *
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capliulo <85> USP vigente {vease
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el ¢as0 de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oporiunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir 0. poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, esta podra ser eximida, Para estos efectos, en 1
- la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exaneracion.
%:%3‘%%“54“;:: i‘;’-,;':,’.‘é}’{}‘”’ Asimismo, el 4rea usuaria define si raquiere la aplicaciénde control de calidad posterior
X ! detallando ef procedimiento respectivo.

Mauvn: Du‘V
Feche: 29.00.202) 17:28:82 -18:00

CENARES

Nota 9: Cuahdo se hace feferencia al término “vigente®, se considera al Gitimo afio de
publicacion de la farmacopea.
- CEMARES . ) —
EYRE Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, ef cantratista debe prever Jos plazos
e que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
Ho e ROBATS e ar
Jasiniae FAU 205k8208485 3ok

Mative: D

T SN & cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada

por el GNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que ¢l contratista haya selecclonado,
los cuales tomar&n como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
CrEnAnEs el CNCGdel INS.

En ol caso de una enfrega de ftem paguete a la Entidad, que agrupa a més de,un calibre ylo
SACHEZ Beio A tipo-de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
mw oV | e total de unidades del tem paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual ef CNCC del

Fignguta s piaiments o SANCHEZ
axis FAU
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INS o cualquier laboratorio de la Red tomard ¢l tamafio de muestra para el.ensayo de la Tabla
N°® 2. De existir més de un lote en el item paguete con el mismo nimero mayor de unidades, se

tomaré ¢l lote que tiene menos tiempa de vigencia,

Para ;i!a realizacion de los ensayos seguin la Tabla N°® 2, el contratista debie entregar los
documentos solicitados por el personal del aboratorio de control de calidad, al momento del

muestreo.

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

Cuando una enirega esté conformada por més de unlote del item individual o por paquete (més
de un calibre y/o tipo de catéter endovenosc periférico) las unidades del. lote muesireado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestres del ftem Individual o por
paquete, La obtencion de un resultado de control de calidad *CONFORME’ se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los loles del ifem individual o por paquete. que
conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de salldad "NO CONFORME®,
slgnifica que dicha entrega no cumple con el requisio de conformidad para &f confrol de calldad
solicitado, no pudiendo el contratista distribulr ningunio de los lotes stjetos de muestreo,
deblendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo,

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de un callbre y/o tipo de catéter endovenoso periférica) v se obtenga un informe
de ensayo de-contro! de calidad con resultado *“NO CONFORME” para ¢l lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio dela Red, & control de calidad.de los lotes restantes del ifem individual
o por paquiete , cliyos:gastos lo asumird ef contratista, En este caso, solo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad *CONFORME” dal ftem

indivif%{uai o por paquete,

Los resultados del muestrec y las acurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los reprasentantes del
laboratorio.de control de calidad del CNCC del INS el laboratorlo de fa red seleccionado y del
contrafista, y serd conslderada como requisito obligatorlo para la entrega del dispositive médico

en el lugar de destino,

En ¢aso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de mposibllidad olorgada por el CNCGC del INS ¥ porlos laboratorios de la Red de
Laboralorios Oficlales de Conttol de Galidad de Medicamentos-y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega-que se derlven por resuitado "NO CONFORME" &n el
control de calidad, serd responsabliidad del confratista.

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 estd facuitado para realizar las pruebas.que correspondan, las mismas que serén
vélidas para-efectos de la entraga.de los dispositlvos médicos.

Aslmisimo, en’ caso-alguno de [os laboratorios antes sefalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos v Aflnes dal Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el Internamierito da los dispositivos

médicos,
ll.2,4fl De la vigilancla sanitaria

Por corresponder el presente:blen g un dispositivo médico, fa Entidad y/o Establecimienlo de
Salud y ef contratista deben cumplir con reafizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reduclr los rissgos 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

M




ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES \
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

Fatmacovigilancia y Tecnovigllancia de Productos Farmacéiticos, Dispositivos Médicos: y
Productes Sanilarios, aprobada con Resolugién Ministedal N° 538-2016/MINGA, para las
acclones correspondientes.

: . !
1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION i

{1.3.1, Capacidad legal

Requlsito Actraditacion

Aulorizacion  Sanilaria | Copia simple de la Resolucion de Auterizacian Sanitaria de
de Funclonamiento Funicionarniento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional da Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanifarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéutcos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de ;
Nivel Regional (ARM) segin su ambito. g

Il INFORMAGION COMPLEMENTARIA

111, De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria
1li4.4; Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademés de Ja declaracion jurada dé cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
" n debe presantar copias simples de los sigtientes documentos: 13
\f 4 4,44, Resolucién de Autorization de Registro Sarittario o Certificado de Registro
Saniterio emilida poc la Autoridad Nasional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicas y Productos Sanitarios (ANM), Adamas, las fesoluciones de
aulorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en {anlo éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertade,

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
S Certificado de Registro Sanitario se encuenlre suspendido o cancelado.

. CENARES

La exigencia de Ja vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro

Sanitario 68! dispasitive médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y

gjecucion contractual:

Fitrodo digjaimtate por GUILLEN
CARDENAL Mrles ias PAV:
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WL1.4.2. Certificads de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposltivos: Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o famifia de los dispositivos médicos; segun normativa vigente,

/ . CENARES

RECHGUCRORIOD Covn, de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante

Hatvot Ou o b extranjero, vigente que acredite eleumplimiento de Normas de Calidad espaclficas
al tipo da dispositive médico, comu: Certificado CE de la Comunidad Europes,
Certificacion 150 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de rigsgo’emitido por la
Autoridad o Enfidad Compelente del pais de origen, segin normativa vigente:

ot sl En ¢l caso de dispositives médicos importados, certificado de Buenas Practicas
o4 $3.02:28 -050%
CENARES

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Fistnady digtaltbecte ogr SANCHER

SAMCHEZ Pedia Alstis FAL
RIS 3

Jouiyo: Doy vt Bb*

Festas 26502024 16:28:32 0060

(BPM} u otro documento equivaiente -al BPM que acredite ¢l cumplimiento de
Norinas de Calidad especificas al ipo de dispositivo médico, se aplica para todo
ol procedimients de seieccion y ejecucion coniractual.
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A

1.1,3. Certificado do Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA)vigente, a nombre del
postor, emitida por la. Auloridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades ds
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y Produclos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM), segtin normativa vigente,

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamienta.con un tercers,
ademé&s debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de Ia empresa
i que presta el servicio, acompafado de fa-documentasion que acredite &l vinculo
i contractual vigente entre ambas partes.

En 6l caso de que ¢ posior sea un fabricante naclonal, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura  (BPM); Incluye las  Buenas Practicas de

! Almacenamiento (BPA),
La exigencla de la vigencia del{los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleceién'y sjscucion
- contractual,

BB 114, Cerlificade de andlisis U clro documento equivalente de los dispositivos
T médicos, en el que s¢ ssfialen log. ensayos realizados, las especificaciones y
. resultados obtenidos seguin lo autorizado en su registro sanitario, que suslenten
las caracterlsticas solicitadas en Ja tabla- del numeral 1111, de. la Ficha de

Homologacisn,

En el caso de que el certificado de andlisis u olro docUrmento equivalents.no hayan
considerado todas las caracter(sticas especficas solicitadas en la presenta Ficha
de Homologacion en'la tabla del numeral 111.1,, se deben presentar documentos
téenicos emitidos o avalados por al fabricante-que cettifiquen sl cumplimiento de
dichas caracteristicas,

11L1,1.8, Rotulados de los envases inmediato o primarlo y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado. de registro sanitario del
disposifive médico ofertado, qus permita sustaritar lo seflalado. con respecto al
rolulado, en &l numeral 111,31, Envase inmediato ¢ primaric v medialo o
secundario de la Ficha ds Homologacien.

i CENARES lil1.1.6. De eslar autorizado en ef registro sanltario def dispositivo médico ofertado, inserfo
o e o manual de instrucciones de uso.
Fre' Ttdite por QuiLeEN
oL i s L ) . . . i .
838BenaEs b Nota 10: Para los documentos emilidos en el extranfero cuya contenido se encuentis en

thyo; Day A
PRt varas 2500 Idiora diferente al espafiol, deben prasentar ia respestiva traduceldn por traduetor publico
Juramentado o traductor colegiado certificaco, £ postor s responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

i GENARES

LML N i Bl

Josmar AL 9836203485 solt
HNotvo: Day "

Flme o cigiimants por
N

) D9
Fre: 20,001924 13228 -05:60

Trmndo d Mo por SANCHEY
TR ot por SANCHES
aﬂﬁl?’“ﬁs(d
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3.2,

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

e Copia Simple de la Constancia de la inscripcion en los Padrones de Registro de Establecimiento
Farmaceutico de DIGEMID o Resolucion o certificado de autorizacion sanitaria vigente para la
elbaoracion y/o comercializacién de dispositivos médicos.

Acreditacion:
e Copia simple de la Constancia de inscripcion en los Padrones de Registro de establecimiento

farmacéutico de DIGEMID o Resolucion o certificsado de autorizacién sanitaria vigente vigente para
la elaboracion y/o comercializacion de dispositivos médicos.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 309,120.00 vez el valor estimado
del item al que se presente, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el anexo N°1 tener la condicidén de micro y pequenia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 77,280.00 del valor estimado, por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.
En el caso de consorcios todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a Material Medico en General.
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'? correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

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

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

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

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

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

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

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

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

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

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

Importénte

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

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

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

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

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

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

100 puntos

Importante para la Entidad

- De conformidad con el articulo 51 del Reglamento, adicionalmente, se pueden consignar los .
- siguientes factores de evaluacion, segln corresponda a la naturaleza y caracteristicas del objeto del -
- procedimiento, su finalidad y a la necesidad de la Entidad, excepto que el objeto de la convocatoria
- sea el suministro de insumos para el Programa del Vaso de Leche, en cuyo caso se deben considerar
- los factores de evaluacion previstos en la normativa de la materia'®. En tal caso, la experiencia del

~ postor se incluye como un requisito de calificacion.

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases, asi como los factores de evaluacién

que no se incluyan.

3 Segun el articulo 4 de la Ley N° 27470, Ley que establece normas complementarias para la ejecucion del Programa del Vaso
de Leche, se deben tener en cuenta los siguientes criterios de evaluacion como minimo: valores nutricionales, condiciones
de procesamiento, porcentajes de componentes nacionales, experiencia y preferencias de los consumidores beneficiarios

del Programa.

_/
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Importante

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
| 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
. contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[... ], con domicilio legal en [,

representada por [.............. 1, |dentmcado con DNI | T ], y de otra parte
[, ;, con RUC N° [.......... con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [................oo ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [......c.ooooiiiiiiii, ], con DNI N° [....................], segun poder
inscrito en fa Ficha N° [.............. ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], @ quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha[.................... ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[QQJN$‘I;G,NAR'N,OMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE . 'SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA] a [!NDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO , - -
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACIONI.

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

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

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

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

~Importante para la Entidad

" En el caso de contratacion de prestaciones aCéesorias, se puede incluir la siguiehié cléusula:
CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

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

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

| El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........ ], el mismo que se computa desde .
. 4 N [CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
« *% PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL. CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE

LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQJ.

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

Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

15 De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos peridédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSlGNAR EL MONTO] a traveés
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAF ,/;“',NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obllgacxones garantizadas.

Importante

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

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgard [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE}ade/antos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE. NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garant/a por ade/antos med/ante can‘a fianza o
pdliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”
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Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcidn y conformidad de Ia prestacion se regula por Io dlspuesto en el articulo 168 de!

EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN 6] LA'QJE HAGA SUS VECES]y la conformldad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL A \D ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CON GNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

\& EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado

en caso de incumplimiento.
CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
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aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [eoviioovirieeiiiiiin]

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

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

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

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

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

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

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

~
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

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

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) : |
MYPE18 |si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra'®

AN =

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

¥ Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web de! Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ia

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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




AJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES \
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

Importante

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

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg )

COMITE DE S’ELECCION
o ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
v Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

| Domicilio Legal :

Sl RUC : | Teléfono(s) :
N MYPEZ Si | No |
‘ Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2" Si | No ‘
Correo electronico .

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social ;

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

( Correo electronico del consorcio:

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

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamentoc. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

2t |bidem.

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

6. Notificacion de la orden de compra?®

oA wWN -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

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

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

Vi.

vil.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos delpostoro
Representante legal, segtn corresponda

Importante

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

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Ad/C/ona/mente puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumpl/mlento
. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acdpite relacionado al contenido de
/as ofertas de la presente seccion de las bases :
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg i
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
proced|m1ento de lareferencia, me comprometo a entregar los blenes objeto del presente proced lmlento_

FUNCIONAM‘ENTO] conforme el cronograma‘ de entrega establecxao en las bases del procedlm[enyto'

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 5

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

Seﬁores’ i
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

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

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen[......ccocccocennnennnn ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

! CONSORCIADO 1] [% 1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]25
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%28

TOTAL OBLIGACIONES

2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
25 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

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

/




AJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES

ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Importante 7

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas. |
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores' i
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

00 CONGEPTO. ¢ oo iis i PRECIOTOTAL .

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

s En caso que el postor reduzca su oferta, segtin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

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

Importante para la Entidad

»  En caso de procedimientos segln relacion de items, consignar lo siguiente:

“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos

independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtn corresponda

\
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AJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 7

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

Seﬁores: )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

27 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la
Amazonia” se define como "empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
alaRenta.”

2 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicién.
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[ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-CS-AS-14-2024-HSR-1 “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA” — BASES INTEGRADAS

ANEXO N°9

DECLARA’CI(')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores’ )

COMITE DE SjELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-HSR “ADQUISICION DE CATETERES
ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL HOSPITAL SANTA
ROSA” — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 10

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

Sefiores ]

COMITE DE SE.LECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

s Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocidn del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.qob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

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

~
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[ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°014-2024-CS-AS-14-2024-HSR-1 “ADQUISICION DE
CATETERES ENDOVENOSOS PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA EL
HOSPITAL SANTA ROSA” — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[lFICACléN DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁoreg i

COMITE DE S}ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°0014-2024-HSR PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

El que se suscnbe [

, URIDICA], identificado con [CONSIGNZ CUMEN
lDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE AD], autorizo que dur
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efecttia
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que Se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.







