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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 actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP] , en todo momeanto

demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de Ia Comisic..
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompelitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asf 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 Comisién de Defensa de |a Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacidn referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones

que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL
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SELECCION
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CAPITULO | '
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION '

1.1. REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esia
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 Confrataciones del Estado aprobado por Decreto Suprema N° 344-2018-EF.

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

" Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por la.-
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenfen con Inscrpcio:
vigente y estar habilitados ante e/ Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra-
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacién, se puede ingresar a Ja siguiente direccién electrénica: www.rp.gob.pe.

¢ Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizand-
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefaladas en el documento de orientacidn “Gufa para el registro de participaiites
electronico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/,

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

d quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES e
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectta de conformidad « ...
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el lite =
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones 7re-§bector del contenido de una ficha dc
homologacién aprobada. Las consultas Y observaciones que se formulen sobre el particula:, s
tienen como no presentadas.
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1.5.

1.6.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

* No se absolveran consuitas y observaciones a Jas bases que se presenten en forma fizicz,

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas ;_l/q
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referico pliego; sif -
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo €0 ¢.;
Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman 'a
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun = Le
N°® 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demas documentos deben ser viza-t.,
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 apoderade.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

*  Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores debon
llenar para presentar sus ofertas, tienen carécter de declaracién jurada,

s Encaso lainformacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferia 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.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las { j:.
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronogram- ¢
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforri. i
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases. '

b

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo p"-'z\.’_f
ser descargado y su contenido sea legible. o

Importante

Los integranies de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de sefeccion, o en un determinado item cuando se trale de
procedimientos de seleccién segun relacién de items.

1

Para

mayor informacién  sobre la  normativa de firmas vy certificados digitales  ingresar o,

https://www‘indecopi,gobApe;'web/ﬁrmas—digitales/ﬁnnar-y-c.ertiﬁcados»digitales
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En la apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones oelcen
de seleccidn, seglin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién esp ~ific:
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determi::a
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 coi

lo requerido, la oferta se considera no admitida.

e

1.8. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

1.9. CALIFICACION DE OFERTAS o

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 7
del articulo 75 del Reglamento.

1.10. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electronica a través del SEACE y sor -
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripciéa e
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 cuent.
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

]

1.11. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el s, )
de seleccion, seglin corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos -
calificacién, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el artic |

68 del Reglamento, de ser el caso. :

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el érgano encargado de las contratacicres
el comité de seleccién, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitc = ¢z
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

1.12. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el organo encargado de las contrataciones o el comils G
seleccion, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEALI:,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de Iz
admisién, no admisién, evaluacion, calificacién, descalificacién, rechazo y el otorgamiente c'e

la buena pro.

9
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO T

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena Bi5 sa
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. o A

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

= L
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-
0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta
pressntada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en ef numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

&
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]
CAPITULO I

SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccion segun relacién de items, el valor estimado tota dl
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacién. -

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de selecciin v
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impu’_.1.
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el Grgano encargado de las contrataciones o el comité ¢’
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacién de permitir el acceso de los participant.
Y postores al expediente de conlratacion, salvo la informacion calificada como se et
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia slc:
de haberse solicitado por escrito.
Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de califi.: i
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o ef ¢~ 3
de seleccién, segun corresponda.

s A efectos de recoger [a informacion de su interés, los postores pueden valerse de dis' to
medios, tales como: (i) Ia lectura y/o toma de apuntes, (i) la caplura y almacenamiento &
imagenes, e incluso (i) pusden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediciis,
siendo que, en este Gltimo caso, la Entidad debera enlregar dicha documentacién en el rir

tiempo posible, previo pago por tal concepto.

* Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las of cin....
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Trémite Documentario de Ja Entidad, S&7 0
correspornda.

R T S

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado =l
otorgamiento de la buena pro. <3

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, can:
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se inteijr .
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del act- .
se desea impugnar.
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3.1.

3.2,

v

CAPITULO Il
DEL CONTRATO : )

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con Ia suscripcion del documento que o 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. e

En el caso de procedimientos de seleccidn por relacion de items, se puede perfeccict -
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cL-..
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior. - =

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comile de seleccion, segiin correspoiida, Jdat
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionard el contraty, sex

Gon la suscripcion del contrato o la recepcion de fa orden de compra. En caso la Entidad perfac
el contralo con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del cositiat,
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los docurm 1 -
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las bozc

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador -

entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equiv:" 7%

al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigerte he
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 voir
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantfa adicional por urr.
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacic' -
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento totz] g. .
las obligaciones garantizadas.
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Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.C4), 1.
corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplijaigris
por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados dz
procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del item adjudicado o i
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anterionaenie,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y ¢ s
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deberi s=i
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia .
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten .
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garant'-'..
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera catecori:
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Enlidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador do o~
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos ¥ condiciones necesarios para su aceptaciin
Y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales sues
correspondan,

Advertencia |

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condicicnzs '
distintas a las establzcidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo Siguienta; |

adl

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emile la gara
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (hitp://www.shs.gob.pe/sisten
financiero/ciasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pAgina web de la clasificadora de riesgo respactiva, cuél es /=" |
clasificacién vigente de la empresa que emite Ia garantia, considerando la vigencia a la foch®

de emisidn de la garantia. ’:
BN
3. Para fines de lo establscido en el articiido 148 del Regiamento, la ciasificacidn de ,r.k_a‘i‘;jin’*’.

B, incluye las clasifi s B+ y B. : e

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacidn de riesgo et
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastfara que en una de ellas
cumpla con la clasificaciton minima estahlecida en ef Reglamento.

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

| De otro fado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efecic
| de verificar si la empresa emizora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
| debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp#/www.sbs.qob.pe/sistema-

Lfinanciero/relacion-de-empresas-que-se-encuen {ran-avtorizadas-a-emitir-cartas-fianza). . |

~
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Advertencia

-

compelentas deben verificar la autenticidad de Ia garaniia a través de Ios
{ablecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

3.4, EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contempladse
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 sic -
previsto en la seccién 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 Ia ejecucion de las prestaciones cbjets
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada ¢ -
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 nur.. -
precedente, seglin lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en |a Sty .
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cads Lk
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o ¢ - ..
el caso, del item que debio ejecutarse. ’

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articuis 5%
de la Ley y 164 del Reglamento.

3.8. PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacién, pudiendo contemplarse p2gos
a cuenta, segln la forma establecida en la seccidn especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (1C:
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifique:

las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcion=;
competente.

La conformidad se emite en un plazo méximo de siete (7) dias de producida la recepcion _
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, eri ¢ ...
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilice -
funcionario que debe emitir la conformidad.

\
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En el caso que se haya suscrito contrato Con un consorcio, el pago se realizara de acuerc.: =« ' 3
que se indique en el contrato de consorcio.

PE—

| Advertencia

i = e —— 7|
| 270s a cuenta o pago final por parte de la Entidad, saivo Giie se

| deba a caso fortuito o fuerza mayor, es

{ correspondientes, de confornmnida
| debiendo repetir contra los res

‘ En caso de retraso en los p

ta reconoce al contratista los intereses feg
ad con el articuio 39 de la Ley y 171 del Reglame
ioinsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demés aspectos del
supletoriamente por la Ley y s

51

presente procedimiento no contemplados en las bases se regirén
u Reglamento, asf como por las disposiciones legales vigentes,
~/

c




' UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°® 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATCRIA

SECCION ESPECIFICA

| CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO Dt:
. 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 © UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
RUC N° . 20495122361
Domicilio legal - MZA.D LOTE 16 —~ URB. BANCO DE LA NACION
Teléfono: I e
Correo electrénico: : abastecimento.ue406.redhga@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacidn de "ADQUISICION DE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
LA RED DE SALUD HUAMANGA”.

. : UNIDAD
ITEM CODIGO DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
|
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO g
4222150400389738 |18 G x 1 % CON DISPOSITVO DE| UNIDAD 20000

BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
01 ]4222150400389739 |20 G x 1 % CON DISPOSITVO DE| UNIDAD 7000
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
4222150400389740 (22 G x 1 % CON DISPOSITVO DE| UNIDAD 2000
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante FORMATO N° 02, el 02 de abril 2025.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS.

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

~
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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 Il de la presente seccién de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de SIETE (7) DiA3
CALENDARIOS, 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 S/. 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en el Area de Caja de la Entidad,
ubicado el la URB. BANCO DE LA NACION MZA. D LOTE 18.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 32185 Ley del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.

- Ley N° 32186 Ley del Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2025.

- Ley N° 32187 Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.

- Decreto Supremo N°082-2019-EF — Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 — Ley c.
Contrataciones del Estado, en adelante “la Ley".

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF que aprueba el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado; en adelante “El Reglamento”. Modificado por Decreto Supremo N° 377-2019-EF,
Decreto Supremo N° 168-2020-EF, Decreto Supremo N° 250-2020-EF, Decreto Supremo N°
162-2021-EF, Decreto Supremo N° 234-2022-EF y Decreto Supremo N° 308-2022-EF.

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

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General.

- Cédigo Civil

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- Ley N° 26842 — Ley de General de Salud

- Ley N° 27657 Ley del Mnisterio de Salud

- Ley N° 29459 Aprueba la Ley de Prodcutos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productrs
Sanitarios.

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 II
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final de/ 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
di.sposicfén_z 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. Documentacién de presentacién obligatoria
2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta

a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

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

_ Ad'ver‘iencia

de exigir a los admi

o web se encuentre activg
O corresponderd exigirel cerfificadu de

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de Ia presente seccion. (Anexo N° 3)

e) Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

?  La omisién del Indice no determina la no admision de la oferta.

! Para mayor informacién de las Enlidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad ds!

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigilal gob pe/interoperabilidad/

erdo con el articulo 4 del D‘:“-:!;EL'O_LEQ-"E?;SJII"V—'O N° 1246, Jas 7ErT:idadc;s estén |

®/




(

UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

g)

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan per
finalidad acreditar la correspondencia entre Ia informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricantz
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento d2
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccién y €jecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Versién 02 11 de 11 Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seglin normativa vigente.

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

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

La exigencia de vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion
contractual.

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

En el caso de que el certificado de an4lisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en las tablas del numeral 1.1 .1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo

)
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a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto zl
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

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

k) Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de
la exactitud y veracidad de dichos documentos.

I)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

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

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

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

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccién 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 bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequenia empresa (Anexo N° 10).

¢) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién 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 IGY
(Anexo N° 7).

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

también para acreditar este factor,

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

©
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. Advertencia

| Ef érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin correspond
- podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los |
| acapites “Documentos para la admisisn de la oferta”, "Requisitas de calificacion” y “Factores |
| de evaluaciin”,

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELA CION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta . 00401206523
Banco : BANCO DE LA NACION
N° cCff D XXXO0000XXXX

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

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

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

Advertencia

G N® 1248, las Entidades estan profibidas de exigir
os la informacién que pusdan obtensr directamente mec

ren los articulos 2 y 3 de dicho Decrelo Legislativo. En esa mec
rabilidad del Estado — PIDE” y siempre gtie el se:
web se encuentre aclivo en el Catslogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderd ex
documentos previsios en los lteralas e)yif.

De acueide

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

h)  Autorizacién de notificacién de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 8 (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™®.

 __En caso de transferencia interbancaria,

7 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.qobiernodigital gob.pefinteroperabilidad/

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

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

"% Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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. Importante

¢ Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente este
para el perfeccionamiento del conlrato, asi como durante ja gjecucion contractual, de ser el cas0,
ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de Ja Ley y en el articulo 148
del Reglamento, deben consignar expresamerite el nombre complelo o la denominacién o razén
social de los integrantes de/ consorcio, en calidad de garantizaclos, de lo contrario no podrén ser
acepladas por las Entidades. No se cumple el requisito antes indicado si se consigna Unicamente
la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en la Direcliva “Participacién de Proveedares
en Consorcio en las Conlralaciones del Estado”,

*  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no |
corresponde presentar garantia de fisl cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por
prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
pracedimientos de seleccién por refacion de items, cuando el monto dal ftem adjudicado o Ia
sumatoria de los montos de los ftems adjuidicacos no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

»  Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la busna
pro cumplan con los requisitos ¥ condiciones necesarios para su aceptacion y eventual ejacucion,
sin pertjuicio de la determinacion de Jas responsabilidades funcionales que correspondan.

*  De conformidad con el Reglamento Consular del Pery aprobado mediante Decreto Supremo N®
076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan validez

cuenten con Ja Apostilla de la Haya??,

* La Entidad no puede exigir documentacion 0 informacién adicional a la consignada en el presente
numeral para el perfeccionamiento de/ cantralo.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en Mesa de partes de la Unidad Ejecutora Red de Salud
Huamanga, ubicado en Urb. Banco de la Nacion Mza. D Iote 16. - Ayacucho

2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGO
UNICO.

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

- Guia de Remision

- Informe del funcionario responsable del SISMED emitiendo Ia conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Mesa de Partes de la Unidad Ejecutora Red de Salud
Huamanga sito en Mza “D” Lt. 16 Urb,. Banco de la Nacion.

" Segun lo previsto en la Opinién N® 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

3.1.

Importante

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

contratacion,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ORGANO O UNIDAD ORGANICA: SISMED

META PRESUPUESTARIA: 0 T
FUENTE DE FINANCIAMIENTO DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

Cédigo vinculado al PO! 8001582

. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO CATETER ENDOVENQOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO
DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION PARA LA CANALIZACION Y ADMINI
MEDICAMENTOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL AMBITO DE LA RED DE SALUD

HUAMANGA

Il. FINALIDAD PUBLICA

dico con dispositivo de biosequiidad y alas
amenios para s Establzcimientos de Saluc de! 4mbit de |a Rad Salud Huamanga.

I

ANTECEDENTES

poblacion a los producios famz 3
2on fuente de fin
- ey Bl

anciamiento Donaciones y Transferencias.

IV. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Abastzcer.con catéler endovenoso s

]

3

Salud Huamanga,

V. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

A. DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES

STRACION DE

La Red de Salud Huamanga a través del SISMED dete garantizar el zhastecimiento de catéterendovenaso
de fijacion para la canalizacion y administracian de

1

4

- La Red de Salud Huamanga, a fravés de! SISMED, tisne por finalidad contribuir y mejorar el acceso de la
: »dispesiives médicos y productos sanitarias, con un prestpuzsto

08, ¥ se reqjiiiere contratar a un provesdar que se encargue de

rico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la
canalizacion y administracién de medicamentos para los Establecimientos de Salud dal &mbifo de la Red

FIJACION

ITEM ; UNIDAD
N DESCRIPCION MEDIDA | CANTIDAD
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON® 18 G X 1
1/4" CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS UNIDAD 20000
i DE FIJACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON® 206G X1 1/4"
CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE| UNIDAD 7000
FIJACION _
CATETER ENDCVENOSO PERIFERICO N° 22 G X 1°
CON DiSFOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE| UNIDAD 2000
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B. CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES

CONDICIONES

DESCRIPCION UM. | CANT. | ESPECIFICACIONES Y

CATETER ENDOVENCSO PERIFERICO B
N® 18 G X 1 14" CON DISPOSITIVO DE| UNIDAD | 20000 |se adjuria ficha de homologacién
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N 20 G X 1 1/4" CON DISPOSITIVO DE| UNIDAD |7000 |Se adjunia ficha de hamalogacion
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

CATETER ENDCVENOSO PERIFERICO
N® 22 G X 1" CON DISPOSITIVC DE| UNIDAD |2000 |Se adjunta ficha de homalogaciin
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION

— Las Caracterisiicas téonicas deben corresponder a las especificaciones técnicas correspondientes para

el dispositivo médica cantenido en su caorrespondiente Ficha de Homologacian,

e . C. LUGAR Y PLAZO DE EJECUGION DE LA PRESTACION
%% EL LUGAR DE ENTREGA:
L o .
s DIRECCION + AV, EVITAMIENTO N° 200
; \\\; DEPARTAMENTO :AYACUCKO
i PROVINCIA t HUAMANGA
DISTRITO : JESUS DE NAZARENO
PLAZO:
i P TRy El plazo de enirega serd en siete (07) dias calendarios, computadas al dia siguiente de nolificada Ja
fry N orden de compra o suscripcion de contraty,
i {{ Lt
WA ¥ A HORA DE ENTREGA:
o La recepcion del bien serd en el horario de 08:00 am. a 12:30pm. y 02:30 pm a 04:30 pm,
- VL. REQUISITOS DEL PROVEEDOR

—_————— == A VUM

A. Para perfeccionaniients del conlrato,
- Confar con Registro Nacional de Provesdars
- Contar con Registro Unico de Contri lygnie - RUC,
- Contar con Cerfificado de Busnas Précticas de Almacenamients (BPA) vigente.
- Conlar con Resalucion de Autorizacian Sanitaria de Furcionamiento,

0 Sanitario vigente del bien

- Conlar con Protocolo de Analisis dal hien,

Vii. EORMA DE PAGO Y CONFORMIDAD

La Entidad realizara el pano de la contraprestacion paclada a favor del contratista en UNICO PAGO.

Para efectos del pago de las contrapresiaciones ejecutadas por el corlratisla, la Entidad debe conlar con
la siguiente docimentarisn:
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- Recepciin del Direclor Técnion de
- Informe del funcionario responsa
efectiada,

Almacén SISMED,

|
bie del SISMED emitiendo la conformidad de la prestacidn

Viil. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepelin corforme de la prestacion

posteriomente par defecios o vicios ooy

por parte de LA ENTIDAD no enerva su derscho a reclamar
28,

IX. PENALIDAD POR MORA

Penalidad por Mora en la ejecucion de la prastacion:

— En casa de relrzso injustificado dal provesdor en la ejecucion de las prestacio
Entidad le aplica aulomdti: amente una penalidad por miora por cada dia de atras
aulomaticamente y se calcula de acuerdo ala slguiente [omula:

objelo del contralo, la
.La penalidad se apiica

wa AT

o Penalidad diarla = 0.10 x manto
l/';s F x plazo en dias
x\"‘f‘\ b.1) Para bienes, sepicios y consuilorias; F = 0.25,
o
PN, Tenio el monlo camo el plazs se refieren, segin comesponda, a la efecucion total del servici 0 a la
LA obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de refraso,

Se considera justificado ef relraso, cuands el proveedar acredite, de modo objelivamente sustentady, gz
el mayor tiempe transcurrido no le resuita Impitatile,
Esta caiificacion del reirasn como justificado ne da lugar al pago de gasios generales de ningiin fino

) b

~f A’H‘ Conde F fiene Ios siguizntes valores:
ks "}f v f i a) Para plazas menares o iguales a sasenta {60} dias, para bienes, senvicios
Sl il . A
Rt en general, consuliorias ¥ elscucién de obras: F = 0,40,
' B

s b} Para plazos mayores a sesanla (0] dias

X.  OBLIGACION ANTICORRUPCION

EL PROVEEDOR declara y garaniiza no haber, directa o indirectamante, o fralandose de una persana
Juridica a través de sus socios, inteqrantss de los organes de edministracién, apoderadas, representantes
legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cuslquier
beneficio o incentive ilegal en refacion al con
Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a condicicss an todo mamento, duranie la ejscucidn del coniiato,
con henestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cameter acics flagales o de cormupcion, directa
0 indirectamente o a fravés de sus socios, acclonistas, parfici {38, Integrantes de los érgancs de
administiaciin, apoderadas, repn 123 legales, funcionarios, asasares,

Adrinis, EL PROVEEDOR debe ralas autoridades competentes, de manera directay oportuna,
cualnuier acto o conducta iikcita o carupta de la que tuviera conocimiento; y adoptar medidas técnicas,
organizativas ylo de persanal apropiadas para evitar bos referidos aclos o praclicas,
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Sl \“‘_p?
AR T
,‘r’ 2

)

Xl OTRAS CONDICIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

1or séra responsable ante la Un dad Ejzcitora Red de Salud Huaran&,a por los peruicics que

idfera ocasionaralachra, [Or e diferente a lo solicitado al mamento da las emrm a3
El provesdor se hard caro en su fo

2 del g fue ocasione a la Entidad, No se rec
fos) bien (es) que pudiera estar con defectos o no r:ur,;’ ra con las especificaciones ticnicas
cionadas. El provesdor se hars responsabiz de los perjuicios que pudiera si no entregara el {fos) bisn
(es) en los plazas establecidos,

cionara el

A. CONFIDENCIALIDAD
L_—___—-— el

ta en el mansjo de informacisn y documentacian a la que ss tenga

an, pudae«'ﬂo quedar expresamente prohibido revelar d'\. A

EI o nl-w-:d-} debe dar cumplimienty a todas las politicas y eslandarss
o7 la Enf-r'ad en materia de seguridad de la informacidn,

¢ la informaciin gie se entes 33, coimo también la que e genera durante I

ales y la informacidn :ida una vez que se haya conchido el servicin,

uside Consisir en Mia uias, \u._‘,fdf:;':. mos

e tos, diagndsticos, documentss, cuadios comparative

c-.rﬂ'mdd-_:o recibidos por el prov

pianas, Informes,
sy demids dafos

B. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se fige porel s'stema de SUMA ALZADA,

T\
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| CENARES

Foomte tyrahrts e

T Y
Yy t1 = ey
by Gy VLR
Feoa i e ebh v 7 m aw e

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominaciin de! requerimiento

Denominacion lécnica

Uridad de medida
Homclogacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4222150405385738

: Caléter endovenoso pendénica 18 G x 1 % in con dispositivo

de bioseguridad y alas de fjacidn

. Catléler endovenoso periférico 18 G x 1 % in con disposilivo

de bioseguridad y alas de fijacién

o Umdad
: NO

: Dispostivo médico esténl, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravencsa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéler con alas de fijacion,
aguja introductora, protector y dispositive de bioseguridad
(véasa Figuras 1 y 2). Se inserta en una vena periférica
para parmitir el accesec intravenoso para la administracian
de liquidos, madicamenios y |z toma de muestras de
sangre.

Nota 1: Se aceptan olras denominaciones relativas al
nombre del dispositive médico o sus partes o componenies
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

11.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Estéril véas Nota 77

S e

UPf'u.s o 71 o nﬂra

técnica de referencla
autorizada en su registio
saniario

endoloxinas
baclerianas  (véase
Nota 1

3 Biocompatibiidad

2 Limite de { No mas de 20 | USP capiulo <161> o norma
UE/dispositivo Ecrica de

31 | Hemocompatibiidad | Hemocompatibie 180 10993-4 Blogical |

referencia
autorizada en su registro
sanitarno

evaiuation of medical devices
—Parl 4: Selaction of tests for
irteractions  with  blood,
numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanilario

Versian 02

1de 11
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EHeazs |

> :

~——
4

IS0 10993-5 Blological
evaluation of medical devices
- Part 5 Tests for in vitro
cytoloxicity, numeral 85 o
NTR.ISC 109635
Evaluaciin  biclogica  de
disposilivos médicos. Parle
5: Ensayos de ciloloxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
aulorizada en su registro

Citotoxicidad 'No citotéxico

sanitario
33 | Sensibilidad cuténea | No prodiice sensibiizacion | 180 10993-10  Biological
culdnea evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin
sensilization, numeral 6 o
NTP-1SO 10023-10
Evaluacién  biolégica  de
dispositives médicos. Parte
10: Ensayes para la
sensibilizacidn ctitdnea,
numeral 6 o norma técnica de
referencla autorizada en sy
- A registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica | No produce  toxicidad | ISO 10993-11 Biological
sislémica evaluation of medical devices
— Part 11. Tests for systemic
toxicily, numeral 5 and 8 o
NTP-ISO 10893-11
Evaluacidn  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
11. Ensayos de towicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registo

= sanilario ~ ]
35 Irritacicn Ne produce irritacién IS0 10923-23  Biological
4 CENARES evaluation of medical devices
: — Part 23: Tests for irritation.
i, g eyt e O numeral 8 0 7 u 8 o NTP-ISO
e 10993-23 Evaluacidn
T bioldgica de  dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositives médicos, Parte
23: Ensasyos de iritacidn,
numeral 6 o 7 u 8 o norma
;‘ CENARES técnica de referencia
aulorizada en su regisiro
e _Saziarno.
uma { A e 3ea erifér !

)
Faoa PO NS 010 MY S

' Material

) Establecido por
# CENARES ; i = de Salud
41 Tubo del catéter Paolivretano o
politelrafiugrostileno (véase
Nota3)
42 | Cono del catéter Palimero —
Versién 02 2de 11




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°

01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

" | Longiud

1V in (véase Notas 4 y5)

11SO 105555 ar

cathelers Slerile  and
single-use cathetars — Part
5. Overneedle peripheral
cathelers, table 1 0 NTP-ISO
10555-5 Catéleres
intravascidares.  Catéteres
eslériles de un solo uso.
Parte 5: Catéleres periféricos
sobre  aguja inlroductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizedo en su registro
sanitario . |
Establecido por el Minislero
de Salud

Radiodetectabiidad

Radicdetectable (radiopaco)

IS0 10555-1 Intravascular
catheters Sterle  and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 42 o NTP-ISO
105551 Catsleres
intravascudares,  Caléteres
esleriles de un solo uso,
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 2 o de
acuerdo a lo autarizado ensu
regisiro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ofra parie del caleter

No debe presentar fugas de
liguido

§ CENARES

talrfarls pa TY Y
% Shdag v 72
Al il

29 M3y M

Interior del
ensamblado del conp

No debe presentar fugas de
airg

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Storile  and
single-use catheters — Part
10 General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISQO
10555-1 Catdleres
intravasculares,  Catéterss
estériles de un solo uso.
Parte 1: Reqguisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
auvtorizada en su registro
sanitario

Acabado

Libte de defectos de
acuverdo a lo aulorizado en
su regislro sanitario

4 CENARES

Tt
YO A )

11

Unidad del catoter

cono del catéter

Establecido por el Ministeno
de Salud

T El extremo distal debe sor

conificadn y debe cafirse
estrachamante a la aguja. Ei
tubo del caléter no debe ni
sobresalir mads alia del talén
det bisel de la aguja ni dislar
mis de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

“Luer lock (5% de conicidad )

Version 02

IS0 10555-5 Intravascular
cathelers Sterile  and
single-use catheters — Par
5. Over-needle peripheral
cathelers, numeral 4 o NTP-
ISO 105555 Caléleres
intravasculares.  Catéleres
astériles de un solo uso,
Parte 5: Cal#leres periféricos
sobre  aguja  introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanilario

_gases

ISO  80369-7 Smallbore
connector for liquids and
in healthcare

3de 11
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. applications -

Pad 7
Connectars for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo alo
autorizado en su  registro
sanitario

caléter

Color del conp dsl

Presenta alas

fiexible

5t

fijacidn de material

de

Matenal del tubo de Ia

Verde o varde claro o verde
oscuro o verde profundo

(transparente o transhicido) _
Si

Establecido por el Ministerio
de Salud

AT TTIE L) T ‘;'.'l el
Estsblecido por el Ministeno

4 CENARES

§ CENARES

Tovmts S
W o]

isema
activacidn

aguia de Salud
16 Punta o Afilada
— 1 Biselada o tribiselada
17 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su regislro sanitario -
18 Resislencia a la | No debe presentar signas | 1ISO  10555-1 Intravascular
COrosion de comrosion cathelers —  Sterife  and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,

aa (ulomé) D act
(mecénico) (véase Figuras 1
y2)

numeral 4 o NTP-ISO 10555~
1 Caléleres intravasculares.
Catéteres estériles deun solo
uso.  Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo 2 lo auforizado en su
registro sanitario

ISO 23808 Sharps injury
protection — Requirements
and test methads — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for cathaters and
needles used for Ulood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su

1 registro sanitario

Nota 2: En el caso de qus el dispesitive médico haya sido esterilizado con el mélodo
de dxido de efiieno, debe cumplir con los limites mAximos permitwlos da residuos de

esteriizacion por 6xido de elifeno

su registro sanitario.

s2gUn la norma técnica de referencia autorizada en

Nota 3: Se acepia la abrevialura o nombre comarcial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario,

Nota 4: Se aceptan los Iimites de tolerancia de 1a

encueniren autorizados en el registro sanitario,

especificacion, siempre y cuando, se

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en oiras unidades de medida,

Versién 02
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La vigencia minima de! dispositive médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momente de
la entrega en el aimacén de la Entidad; para el caso de enlregas sucesivas de bienes de un
mismo lole, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 8).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puade precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la eslablecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacidn de mercado y de la evaluacidn efectuada por la Entidad considerando |a
finalidad de ia contratacion,

I.11.2.  Graficos o esquemas referenciales

e &=

| &

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

Figura 1: Catéter endovenoso periférica con dispositive de bioseguridad can sistema de activacian
pasivo (automatico) y alas de flacién, (No incluye disefia)

i i
stms | m-

fr —— Y

A: Catéter, B: Cono del catéler con alas) C: Agua inlroductora:
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacitn active (mecénice); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con disposilivo de bioseguridad con sistema de activacidn
active (mecdnica) y alas de fijacion. (No incluye disedin)

1.1.3. Rotulado
11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El conlenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato 0 secundario debs
corresponder al dispositive médico afertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, sogln los articulos 17°, 137° y 138" deal
Reglamento pars el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos y Productos Sanilarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes,

La Entidad mantiene fa faculiad de solicilar un logotipo en los envases inmediate ylo madiato
del dispasitive médico, sin que éste vuinere lo establecido en la reglamentacian vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

Version 02 5de 11
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j CENARES

‘; CENARES
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11.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulads indicando lo siguisnte:
Nombre del dispositivo médico

Canlidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificacionas para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apitables

Dicha informacién pusde ser indicada en etiquetas,
1.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizadeo en su
regisiro sanitario y lo eslablecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilanc:a Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios,
aprobado con Decreto Supremo N* 015-2011-SA y sus madificatorias vigentes.

l.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, hermétcanente sellado, exento de rebabas y anslas cortanles,
que garantice el mantenimiento de la esteriidad, integridad del dispositivo medico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerto de la comtaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacian, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2, Envase meadiato o secundario

Cajz de cartén o de matenial distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condicicnes bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte,
almacenamiento y distribucion.

.1.4.3. Embalaje

Caja de cardn corugado o de material distinto que debe cumplir con los sigulentes

reguisitos;
Nuevo, que garantice la inlegndad, orden, conservacion, transporte, distribucian y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

e Que facifile su conteo y facil apilamiento.

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

I1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el regisiro sanilario de! dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe coresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en dioma espafiol y estar de acuerdo con lo aulorizado en su Registro Sanitario,
segin lo eslablecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Coniral y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicas y Productos Sandarios, aprobado
can Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificalorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
1.2.1. De la recepcion
El aclo de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los

responsables encargados de la Entidad, para lo cual el Quimico Farmacsutica responsable del
aimacén o quien haga sus veces, reslizars la verificacion documentaria y evaluacidn
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e
organoieptica de las caracleristicas fisicas del dispositivo médico, segdn su procedimiento;
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y

Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobade con Resolucién Ministaria| N° 132-2015MINSA,

#.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, deba enlregar
los documentos indicados en |a Tabla N° 1. 1os cuales deben estar viganies a la fecha de
recepcidn y los documantos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
conlratista, para la verificacidn respecliva,

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

w0 ifs are -

la orden de compra — guia de inlernamiento.

1__| Copia simple de comg ]
2 Guia de remisidn.

3 Declaracidn jurada de compromiso de canje y/o repesicion por defeclos O Vitios
ocullos,
4 Copia simple de |a resolucion de aulorizacion de! Reglsiro Sanilarno o Certificado de
Registro Sanilerio, con resolucidnies) de autarizacién dei(los) camnio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, de! dispositiva médico. d
5 Copia simple del cerlificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral H.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta,

6 Copia simple del cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro
documento equivalents al certificado da BPM del fabricante exiranjero que acradite
el cumplimiento de normas de caiidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
ISQ 13485, u alros de acuerds al nivel de riesgo enviido por la Auloridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el casa dal fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido or DIGEMID.,
7 Copia simpie del acta de muesingo,
8 Copia simple del informe de £nsayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) dal Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Caiidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segin fas prusbas de ensayo indicadas en la Tabla N® 2 del numeral
1.2.3. Del control de calidad, ]
;’ CENARES 9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

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

‘:‘:'..:.i.t":;:‘i e al espaniol, deben presentar la respectiva traduccidn per traductor publico juramentado
L A 0 traductor coleglado certificada, EI contratista es responsable de |a exactitud y

veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayoy defacta de muestres sclo apiican a cada enirega
4; CENARES que coresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
J Entidad.

La copia simple de los documantos técnicos para sustentar lo sedaladp en el segundo
parrafo del numeral iil.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracién
jurada de compromise de canje y'o reposicidn por defectos o vicios ocullus, se recepcionan
por tnica vez cuando se efeclia la primera entrega.

La daciaracian jurada de compromiso de canje y/o repasicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazs maxmo de afo y medio (18 meses), conlado a parlr de Ia
conformidad otorgada por la Entidad,
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11.2.1.2, Evaluacion organoléptica

La evaluacidn organciéptica serd realizada por el Quimico Farmacéutica responsable del
aimacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento,
cumpiienda los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utitzar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2853-1:2013 (revisada ef 2023),

1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcicn de la prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos dei(ios) disposilivo{s) médico(s)
entregadals). El conlraiista es responsable por Ia calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
disposilivo médico ofertado. El plaze méaximo de responsabilidad del contratista apiica durante
afio y medio (18 meses), contads a partir de la conformidad olorgada por la Entidad,

El canje por defactos o viclas oculios serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas tésnicas sin causa atribuible al usuario, El canje
© reposicién se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
catendarip que Inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al conlratista por parte de ia
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
€l canje tendrén una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltime parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de !z calidad, el dispositivo médico estars sujato al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) de! INS o por cualquier laboratorio de la Rad
de Laboralorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destine final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben eslar avalados en su
resclucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC de! INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico ofertada son los sigiientes:

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

 Esteriidad | Esterilidad Capitulo <71>

USP vigente (véase
B Nota 9)
2 | Limite de endoloxmas | Endoloxnas Capiluio <85> USP vigente {vease
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el casc de que el drea usuaria delenming que los coslos y/o |a oportunidad
del suminisiro originados de Ja exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la coniratacidn, ésta podré ser eximida, Para estos efaclas, en
la evaluacidn se debe considerar los impedimentos que susteniten dicha excneracion.
Asimismo, el &rea usuaria define si requiera la aplicacién de contro! de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo,

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

Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratisia debe prever los plazos
que conlievard su ejecucitn, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad,

La eantidad de muestra para los ensayos de control de catidad (Tabla N° 2) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Caldad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el coniratista haya seleccionado,
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los cuales lomaran como referencia los proc
el CNCC del INS,

En el caso de una entrega de item pagquete
total de unidades del item paquete a entre
manera aiealoria el lote que presente mayor
INS o cuzlquier laboraloric de la Red tomara
tomara el lote qiie tiene menos tiempo de vig
Para la realizacidn de los ensayos sagun

muesiran.

Las unidades utilizadas para fines de conirol
aenlregar,

de un calibre yo tino de catéler endoveno
representardn al total de unidades de los lot
paquete. La obtencitn de un resultado de cor

confurman la entrega. La ablencion de un re
signifi

It
dehiendo proceder segin lo sefialads en el s

paquete (mas de un calibre yio tipo de catéle

item individual o por paquete, el contralista pi

individual o par paguete,

Los resultados del muestieo v las acurrenci

‘ en el lugar de destino.
AL e

o
e Laboralonos Oficiales de Contra! de Calidad
pruebas que se realicen no seran validas P
médicos.

lipo de catéler endovenaso periférica, el pian de muestrec para el crisayo se realiza sobre el
N*® 2. De existir mas de un lote en el item paquete can el mismo nimero mayar de unidades, se

documentas soficitados por el persenal del laboratoro de control de calidad, al momento del

Cuando una entrega ¢4 conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas

la conformidad de las unidades de todas los lotes del item individual o por paduete que

que dicha enliega no cumple con el requisita de confarmidad para el control de calidad
ado, no pudiends el contratista distribuir ninguno de los lotes sujstos de muestreo,

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
de ensayo de control de calidad con resullado “NO CONFORME® para el Inte muestreado del

INS @ & un lahoratorio de la Red, el control de calidad de los lotes reslanies del ftem individual
0 por paquele , cuyos gaslos lo asumird el contratista, En este caso, solo formaran parte de la
enlrega los lotes que obtengan los resultados de cantrol de calidad “CONFORME" del item

constar en el acta de muestieo, fa misma que debe ser firmada por los representanies del
CEMARES Iaboratoric de control de calidad del CNCC de! INS o el laboratorio de 1a rad selaccionado y dej
A conlralista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico

A

1? =z Encasode que dichas prusbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibifidad otorgada por el CNCC del INS Y por Ios laboratorios de la Red de
Laboralorios Oficiaies de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demara en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
conirol de calidad, sera responsabilidad del contratista,

En caso de que dirante la vigencia del contraio se incorpore un Laboratorio a la Red de
Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contralista estd facullado para realizar las pruehas que correspondan, las mismas que seran
véligas para efectos de la enlrega de los disposilivos médicos.,

CETIANEY  Asimismo, en casa aiguno de los laboratorios anles sefalados sea exciuido de la Red de

adimientos y normativas vigentes aprobadas por

a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre ylo
gar a la Enfidad, procediendo a seleccicnar de
nuimero de unidades, sobre el cual el CNCC dal
el tamafio de mueslira para el ensayo de la Tabla
encia.

la Tabiz N° 2, el coniralista dehe entregar los

de calidad no forman parte del total de unidades

so periférico) las unidadas del fote museslreado
25 sujetos de mueslreo del ftem individual o por
ol de calidad "CONFORME" se interprela como

sultado de control de calidad "NO CONFORME",

igt lientg parrafo.

r endovenoso periférico} y se oblenga un informe

racedsrd inmedialamente a solicitar al CNGG de|

25 relacionadas can la toma de muestra deben

de Medicamentos y Afines del Secior Salud, las
ara efecluar el inlernamiento de los dispasitivas
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IL.3.

1L.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por correspander el presente bien 3 un dispesilivo médica, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el cantratista deben cumpiir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del disposilivo médico,
presentando a la avloridad respectiva los informes que respalden el cumpiimiento de las
aclividades realizadas de tecnovigitancia, de acuerdo a lo eslablecido en la NTS N® 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Teenovigilencia de Productas Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprabada con Resolician Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones corespondientes,

REQUISITOS DE CALIFICACION
11.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditaclén

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento da! establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emilida por la Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéulices, Dispositivos Médicos Vi
Productos Sanilarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanilarios de

Nivel Regional (ARM) seqiin su ambito,

Ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1.1, De la seleccién

Documentos de presentacion obligatoria

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

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

1.1, Resolucion de Autorizacion de Registro Sanilario 0 Cerlificade de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanilario, en tanlo éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion regisirada y el
disposilivo médico oferiado.

No se aceplaran ofertas de dispositivos meédicos cuyo Registro Sanilario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancalado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Regisiro
Sanitario del dispositive medico aplica para todo el procedimiento de seleccitn y
gjecucion contractual.

1142, Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por fa Aularidad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productes Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea de
fabricacian, lipo o familia de ios disposilivos médicos, segun normativa vigente.

En el casg de dispositivos medicos importados, centificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ofro documento equivaiente al BPM del fabricanie
exiranjero, vigenle que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comurnidad Europea,
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Cerlificacidn 1SO 13435, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitidn por la
Autoridad o Enlidad Compelente del pals de origen, seqln normaliva vigente.

La exigencia de la vigencia del Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
el precedimiento de seleccién y ejecucion contractual,

H1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigenle, a nombre del
posior, emitida par la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) 0 las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Madicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regianal (ARM), segtin normativa vigenle.

En el caso de que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademéas debe presantar el Ceriificado de BPA vigenle a nombre de la empresa
aque presta el servicio, acompariado de la documentacisn que acredite el vinculo
contractual vigenle entre ambas parigs,

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Préclicas de
Almacenamienio (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Cerlificado(s) de Buchas Pricticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de sefeccidn y ejecucian
contractual.

M.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalenle de los dispositivos
medicos, en el que se sefialen los ensayos reslizados, las especificaciones y
resultados obienidos segan lo aulorizado en su registio sanifario, que sustenien
las caracteristicas solicitzdas en la tabla del numeral 1111, de la Ficha de
Homalagacion,

En el caso de que el certificado de andlisis u olro doecumenito equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homaolegacion en la tabla del numeral 11.1.1 .» & deben presentar documentos
t&ehicos emitidos o avalados por el fabricante que cedifiquen el cumptimiento de
. CEMNARES dichas caracterfslicas,

NL.1.1.5. Rolulados de los envases inmedialo o primario y mediate o sacundario, de acuerdo
a lo autorizado en el regisiro sanilario o certificado de registro sanitaric dal
dispositivo médico ofertado, que permila suslentar lo seAalado con respecio al
rolulado, en el numeral 1.1.3.1. Envase inmedialo o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologagion,

1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanilaric del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de usa.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el exlranjero cuyo contenido se encuenlire en
idioma diferente al espaniol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentada o traducior colegiado cerlificado. El postor es responsabie de la evactitud y
veracidad de dichos documentos.

o LEMARES
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s CENARES

FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO : 42221504003859739

Denominacidn del requerimiento  © Caléler endavenoso periférico 20 G x 1 % in con dispasitivo
de bioseguridad y alas de fijacidn

Deneminacion técnica i Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositivo
de bloseguridad y alas de fijacidn

Unidad de medida : Unidad

Homologacion parcial : NO

Resumen : Disposilivo médico esléril, flexible, de un solo usa,

denominado lambién canulz intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter con alas de fijacion,
agula intreductora, protector y dispositivo de bioseguridad
(vease Figuras 1 y 2). Se inserla en una vena periférica
para permitir el access inlravenocso para la administracion
de liquidos, medicamentos y la loma de muestras de
sangre.

Nota 1: Se aceplan otras denominaciones refalivas al
nombre del disposilive médico o sus partes o componantes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su regisko
sanitario.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
IL1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° Caracleristicas ‘ Espaciﬂcaclén _ Docurnento Técnico de
! : 4 " -Referencia
Del. catétar endwenosn peﬁférlco con dlspoaltfvo de b!ougurldad y alas de ﬂjac.lon
(dlsposlﬂvo médico completo)’
Esterilidad Estéril (VEdsE Naota 2) USF’ capi!ulo <71> o norma

técnica de referencia
autorizada en su regisiro

NARES sanifario
. 2 Limite de | No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
bacierianas  (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanilarip
3 Biocompatibilidad
31 Hemaocompatibitidad | Hemaocompatible IS0 109834 Binlogical

evaluation of medical devices
| = Part 4: Selectian of tests for
| inleractions  with  blood,
{ numeral 6 o norma téciica de
| referencia autorizada en su
| regisiro sanilario
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N°®

Caracterfsticas

Especificacién

Documento Técnico de
Referencia

32

Citotaxicidad

No citatdxico

IS0 10993-5  Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytoloxicity, numeral 85 o
NTP-ISO 10983-5
Evaliacidin  biokigica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citatoxicidad in
vilro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su regisiro
sanilario

]
w

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutdnea

IS0 10£93-10 Biclogical
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Enmsayos  para  la
sensibilizacion culdnea,
numeral 6 0 norma écnica de
referencia autorizada en su
reqistro sanitario

3.4

Toxicidad sisiémica

No  proeduce  tosicidad

sistémica

IS0 10993-11 Biological
evaluation of madical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacidn  bioldgica de
disposilives médicos. Parte
11: Ersayos de toxicidad
sislémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
aulorizada en su registro
sanilarip

* CENARES

35

frritacicin

No produce iritacidn

IS0 10993-23  Biclogical
evaluation of medical devices
— Parl 23: Tests for irritation,
numeral 6 07 u 8 o NTP-ISO
1009323 Evaluacion
bicldgica de dispositivos
médicos. Parle bioldgica de
disposilivos médicos. Parte
23: Ensayos de imitacidn,
numeral 6 0 7 v 8 0 norma
técnica de referencia
autcrizada en su  registo
sanitario.

De las partes o componentes del catéter en
bloseguridad y alas de fijacién

dovenoso periférico con dispositivo de

Catéter (véase Nota 1)

4

Material

4.1

Tubo del catéter

Paliuretano 0
palitetrafluoroatilens (véase
Nota 3)

4.2

Cono del caléier

Palimero

Eslablecido por el Ministerio
de Salud
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Caracteristicas

“Especiiicacion

Documento Técnico de
Referencla

Calibre

20 G (véase Nota 4)

ISO 105555 Intravas-ular
calheters — Sterile and
singie-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
cathelers, fable 1 o NTP-ISO
10555-5 Caléleres
inlravasculares,  Calfleres
estériies de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre  aguja  introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
aulorizado en su registro
sanilario

Longitud

1% in (véase Notas 4 y 5)

Estabiecido por el Ministerio
de Salud

Radiodeteciabilidad

Radicdelectable (radiopaca)

ISO 10555-1 Intravascular
cathelers —  Sterile and
singie-use catheters — Part
11 General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléleres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un soln uso.
Parte 1: Requisilos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo avtorizado en su
regislro sanilaric

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
clra parte del catéter

Na debe presantar fugas de
liquide

4 CENARES

interior de
ensambiado del cono

No debe presentar fugss de
aire

IS0 10555-1 Intravascular
calheters —  Sterile  and
single-use catheters — Part
1: Gensral requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Caléleres
intravascuiares.  Catélerss
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisilos
generales, numeral 4.7 o
noima técnica de referencia
autarizada en su  regisiro
sarilario

10

Acabado

Libre de defeclos de
acuerdo a lo autorizado en
su regislro sanitario

Eslablecido por el Ministario
de Salud

11

Unidad del cateter

El extremo distal debe ser
conlficado y debe cefirse
estrechamente a la aguja. El
tibo del caléter no debe ni
sobresalir mas alla del taldn
del bisel de la aguija ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO  10555-5 Intravascular
catheters —  Sterite  and
single-use catheters — Part
5: Overneedie peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 105555 Caléleres
intravasculares.  Catéteres
eslériles de un solo uso,
Parte 5: Catéleres periféricos
sobre  aguja  introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

12|

Acoplamienio de
cona del catéler

Luer fock (6% de conicidad)

IS0 80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in
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Caracteristicas

Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

applications - Part 7
Caonnectors for intravascular
or hypodermic appiications
numeral 3.1 ode acuerdo a lo
autarizado en su registro
sanilario

13

Color del cono del
caléler

Rosado (rosa) (ransparente
© translicido)

14

Presenta alas  de
fiacion de material
flexible

Si

Establecida por el Ministerio
de Salud

Aguja Introductora (véase Nota 1)

Eslablecido por el Ministerio
de Salud

corrosidn

15 Material def tubc dela | Acero inoxidable
aguja

16 Punta = Afilada
* Biselada o tribiselada

17 Acabado Libre de defeclos  de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

18 Resistencia a la | No debe preseniar signos

de corrosion

IS0 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use calheters ~— Parl
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-
1 Caléleres intravasculares,
Caléleres eslériles de un salo
uso. Parte 1. Requisilos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanilario

Dispositivo de bioseguridad (véase Nota 1)

19 Sisltema de | Pasivo (aulomalico) o active | ISO 23808 Sharps injury
activacion (mecanico) {(véase Figuras 1 | protection — Requirements
CENARES y2) and test methods —- Sharps
+ protection fealures for single-
use hypodermic needies,
introducers for catheters and
needlies  used  for  blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
L registro sanitario
Nota 2: En el casa de que el dispasilivo médica haya sido esierilizado con el mélodo
de éxido de etileno, debe cumplir con los limiles maximos permitidos de residuos de
esterilizacidn por dxido de etiieno segin la norma téchica de referencia autorizada en
su registro sanitario.
Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del maleral de acuerdo a lo
autarizado en su registro sanitario.
Nota 4: Se aceptan los limiles de tolerancia de |a especificacion, siempre y cuando, se
encuentren aulorizados en el regisiro sanitario.
Nota 5: Se acepla la equivalencia de la especificacion en olras unidades de medida.
Version 02 4de 1
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La vigencia minima de! dispositive médico deberd ser de dieciocho (18) mesas al momente de
la entrega en el almacén de la Entidad:; para el caso de enlregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses {véase Nota 6).

Nota 6: Excepcinnaimente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn de la
indagacidn de mercado y de la evaluacion efecluada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacian,

1.1.2. Grdficos o esquemas referenciales
(=]
]

|

SR e
! a1

A: Caléler; B: Cono del caléter con alas; C: Aguja introductora;
D: Dispositive de binseguridad con sislema de aclivacisn pasivo (autormalico); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenaso periférico con dispositive de bioseguridad con sistema de activacion
pasive (automatico) y alas de fijacion. (No incluye disefic)

(o) e

5 e

A: Caléter; B: Cono del caléler con alas; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bissegundad con sistema de activacian activo (mecanico); E: Protector

Figura 2: Caléler endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
active (mecénico) y alas de fijacion. (No incluye disefio)

. I.1.3. Rotulado
4 CENARES
11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

Ei canlenida del rotulado del envass inmediata o primario y mediato 0 secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y eslar de acuerdo con lo autorizado en su
registio sanilario o cerificado de regisiro sanitario, segin los articulos 177, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes,

La Entidad manliene la facultad de solicitar un logolipo en los envases inmediato y/o mediato
del disposilivo médico, sin que éste vuinere lo establecido en la reglamentacion vigenle,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usiiaria.

Versién 02 5de 11
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11.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotutado indican
¢ Nombre del dispasilive médico

Dicha informacitn pusde ser indicada en etiquetas,
I1.1.4. Envase y embalaje
Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico

Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, Dispos

1L1.4.1, Envase inmediato o primario

Que garantice el mantenimiento de |a eslerlidad, in
condiciones de almacenamiento, con el fin de prote,
1.1.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene e
dispesiivo médico en sy envasze inmedialo, que

almacenamiento y distribucian,

11.11.4.3. Embalaje

requisitos:
& CENARES .
*  Que facilite su conten y facil apliamienta.
tocador, entre otros de uso no sanilaria.
IL1.5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en e registro sanitario del dispositi
manual de instrucciones de uso debe corresponder al di

- CONDICIONES DE EJECUCION

4 CENARES .21, De la recepcién

i per Saet 2

almacén o quien haga sus vcces, realizars Ia veri

*  Cantidad

e Lote

*  Fecha de vencimiento

¢ Nombre del proveedor

¢ Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
¢ Numero de embalajes apilahios

registro sanitario y lo establecidg en el articulo 141° de| Reglamento para el Regisiro, Control y

aprobiado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥y sus modificalorias vigentes,

Envase individual y ariginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y arislas cortantes,

fisicos. Resisiente ala manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucicn,

condiciones bioldgicas e integridad del misma. Rasistenle a la manipulacicn, transporte,

Caja de carton carrugado o de malerial distinto que debe cumplir con los siguientes

Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, fransporte, distribucian y
adecuado almacenamiento del dispositive médico,

*  Debe descarterse la utilizacian de embalaje de praductos comestibles o producios de

redactado en idioma esparigl Y estar de acuerdo con lo aulorizado en su Regislro Sanitario,
segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Regislro, Conlrof y Vigilancia
Sanilaria de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Praduclos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 616-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizar por los
skl responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del

do lo siguiente:

deben sujelarse a lo autorizado en su

itivos Médicos y Productas Sanitarios,

legridad del dispositivo médico y las
gerio de la conlaminacidn y cambios

n su interior uno o mas unidades del
garantiza las propiedades fisicas,

vo médico, el conlenido del inserto [}
spositivo medico oferfado, debe estar

ficacion documentaria y evaluacion
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organoléptica de las caracieristicas fisicas del dispasitive médico, seglin su procedimiento:
cumpfiendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Praclicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resclucidn Minisierial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

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

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

Documentos

Copia simple de la orden de COMmpra — guia de internamienta.
Guia de remision.
Beclaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defeclos o vicios
ocullos.
Copia simple de ia resclucion de autorizacidn del Registro Sanilario o Certificado de
Registro Sanilario, con resolucion(es) de autorizacidn del{los) cambio(s) en el
Reglstro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.
5 Copia simple del certificado de andiisis o documento equivalenie por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos lécnicos para sustentar
lo sedalado en el segundo parrafo del numeral [111.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta,
B Copla simple del cerlificade de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) u olro
dacumentn equivaiente al certificado de BPM del fabricante exiranjero que acredile
el cumplimients de normas de calidad espacificas al tipo de dispesitivo médico (CE,
I1SO 13435, u olros de acuerdo al nive! de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competenle del pais de arigen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del cerlificado de BPM emitido por DIGEMID.
Capia simple del acta de muastreo.
Copia simple del informe de crisayo emitido por el Centro Nacional de Gonbrol de
Calidad {CNCC) del Inslituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de
u CENARES lz Red de Labarstorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, sequn las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del conlrol de catidad.

L9 Copia simple del cerlificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA), |

—_—

S
-~ Q)M—‘z.

Nota 7: Los documentos a presentar cuye contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presznlarla respectiva traduccidn por traductor publico juramentado
0 traductor colegiado cerificado. El contratista es responsable de la exactilud y
veracidad de dichos documenios,

CENARES Las copias simpies delinforme de ensayoy deiacta de muesireo solo apiican a cada entrega
que comesponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad,

o
"

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compiomisc de canje yfo reposicidn por defectos o vicios ocullos, se recepeionan
por Unica vez cuando se efectia la primera enlrega.
NARES

La deciaracion jurada de CoMmpromise de canje ylo reposicion por defectos o vicios ocullos
i B apiica durante el plazo maximo de ang y medio (18 meses), contado a parlir de la

flesasa © conformidad olorgada por la Entidad.

Version 02 7Tde 11

o




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°

# CENARES

01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

1L.2.1.2, Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoiéplica serd realizada por el Quimico Farmacéulico responsable del
almacén de la Entidad o e prefesional que haga sus veces, segln su procedimiento;

cumplienda los lineamientos establecidos en la norma vigents, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la noma NTP-ISO 2853-1:2013 (revisada el 2023).

11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos del{los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable per la calidad afrecida y por los vicins ocuitos del
dispositivo médico ofertada. E| plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado 3 partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectas o vicios oculios serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufride alteracidn de sus caracterislicas téenicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimienta de la Enlidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguienle de la comunicacian al contratista por parte de {a

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispasitivo médico estara sujeto al control de calidad por ef
Centra Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboralorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamentos Yy Afines del Seclor Salud,
previo a su enlrega en el lugar de desting final, y segin cronograma establecido por la Enlidad.
Los ensayos realizados par cualquier laboratorio de la red deben eslar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son las siguientes;

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

Ne [ * - Caracteristica . ‘Ensayo , Capitulo/Numeral, [-Documento técnico.

T e o S e 2 .. de referencia . -

- Catéter_endovenose periférico ceon: dispositive. de hioseguridad y alas de fijacién
dispositivo médico complets) ) 2 bt Tl S

1 | Esterilidad Esterilidad Capltule <71> T USP vigente (véase
Nota 9)

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

Nota 8: En el caso de que el 4rea usuaria delermine que los coslos yio la oportunidad
del suminisire originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de Ia coniratacidn, ésta podra ser eximida, Para estos efeclos, en
la evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el &rea usuaria define s requiere la aplicacién de conlrol de calidad posterior
detallando el procedimiento respectiva,

Nota 9: Cuando se hace refersnicia al término "vigente”, se cansidera al dltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

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

La cantidad de muesira para los ensayos de conirol de caiidad (Tabia N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier Iaboratoric de la Red de Laboratorios Oficiates de Contlrol
de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud que el contralista haya seleccionado,
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tos cuales tomaran camo referencia los procedimientas ¥ normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquele a la Entidad, que agrupa a mae de un calibre ylo
tipo de caléter endovencso periférico, el plan de muestres para el ensayo se realiza sobre el
fotal de unidades del item paquele a enlregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera alealoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el GNCC del
INS o cualquier laberatorio de la Red tomaré el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N® 2. De exislir mas de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomaré el lote que tiene menaos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los énsayos segin la Tabla N° 2, el conbratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboralorio de control de calidad, al momenlo del
muesireo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del lotal de unidades
a enlregar.

Cuando una entrega es'4 conformada por mas de un lote del item individual por paquete (mas
de un calibre yfo tipo de catéter endovenaso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al lolal de unidades de los Iotes sujetos de muestreo def item individual o por
paquete. La oblencitn de un resullado de control de calidad "CONFORME' se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos fos lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La oblencidn de un resultado de control de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha enirega no cumple con el requisita de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el conlratista distribuir ninguno de los Joles suetos de muecsireo,
debiendo proceder sagin lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una enlrega esté conformada por mas de un lote del {lam individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenose periférico) y se oblenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el Iote muasireado del
item individual o por paquete, el coniratisia procedera inmediatamente a solicitar al CNGC del
INS 0 a un Isboratorio de la Red, el cantrol de calidad de los lotes restantes del ftem individual
© par paquele , cuyos gasios lo asumird el contratista, En este caso, solo formardn parte de la
enirega los loles que abtengan los resullados de conlrol de calidad “CONFORME"” del item
individual o por pagueta.

Los resultades del muestreo ¥ las ocurrencias relacionadas con la toma de mueslra deben
constar en el acta de muestres, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboralorio de conlrol de cafidad del CNGC del INS o el laboratorio de 1a red seleccionado y del
conlratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de desting,

En casc de que dichas prusbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los lahoralorios de la Red de
Laboralorios Oficiaies de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a |a Red de
Laberatorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
coriralista esta facultado para realizar las pruebas que corespondan, las mismas que sardn
validas para efectos de |a enirega de los dispositivos médicos.

Asimisma, en caso alguno de los laboratorics antes sefialados sea exciuido de |a Red de
Laboraiorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
prusbas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los disposilivos
médicos,
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1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por conesponder el presente bien a un dispositivo medico, la Entidad y/o Establecimienio de
Salud y el contralista dehen cumplir con realizar actividades de tecnovigilancla, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispasilivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimienio de las
actividades realizadas de tecrovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Praductos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,

.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

i1.3.1 Capacidad legal

Requisite [~ Acreditacion

Autorizacién  Sanilaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanilaria de
de Funcionamienio Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del paostor, asi
| como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad |
| Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Prodiictos Sanitarios (ANM) o las Auloridades de Productos
Farmacéuticos, Dispaositivas Médicos y Produclos Sanilarios de
| Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.

lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
.1, De la seleccién
Documentos de presentacién obligatoria
il.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

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

IL1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificade de Regisiro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
45 autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanio éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia enlre la informarion registrada y el
dispasitivo médico ofertado.

No se aceplardn oferas de disposilivos médicos cuyo Registro Sanilario o
Certificade de Registro Sanilario se encuentre suspendido o cancelado,

La exigencia de ja vigencia del Registra Sanilario o Cerlificado de Regislra
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

5 3R
s se WLA1.2, Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Auteridad Nacianal de Productas Farmacsuticos,
Disposilivas Médicos y Producins Sanitarios (ANM), debe camprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los disposilivos médices, segin normaliva vigente.
& CENARES
En el caso de dispositivos médicos imponados, certificado de Buenas Practicas
iz de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricanle
exiranjero, vigenle que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
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Regicnal (ARM), segiin normativa vigente,

conlractual vigente entre ambas partes.

Almacenamiento (BPA).

contractual.

Homologacian,

de Homalogacisn en Ja tabla del numeral |1,

dichas caracterislicas.

secundaric de la Ficha de Homologacian,

0 manual de instrucciones de uso.

veracidad de dichos documentos.

téenicas emitidos o avalados por el fabrican

Certificacion ISO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Enfidad Compelente del pals de origen, seqin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivaienle al BPM que acredite sl cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipa de dispositivo médico, se aplica para lodo
el procedimiento de seleccion Yy gjecucidn contraciual,

l1.1.1.3. Cerificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nambre del
postor, emilida por la Auloridad Nacional de Produ
Dispasitives Médicos y Praductos Sanilarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Fammacéuficas, Disposilives Méd

clos Farmacéuticos,

icos y Productos Sanitarios de Nivel

En el caso de que el pastor contrate el servicio de aimacenamiento eon un tercero,
ademds debe presentar el Cerificado de BPA Vi
que presta el servicio, acompanado de la documentacion que acredile el vinculo

genle a nombre de la empresa

En el caso de que el postar sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas

Practicas de Manufactura (BPM), incluye Buenas Practicas de

La exigencia de la vigencia delflos) Cerificado(s) de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion

HL1.1.4, Certificado de andlisis U otro documento equivaiente de los dispositivos
medicos, en el que se sealen lps ensayos realizados, las especificaciones y
resuliados obtenldos segin lo aulorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracterislicas soliciladas en la tabla del numeral 1.1.1. de la Ficha de

En el caso de que el cerlificado de anglisis u olro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
1.1., se deben presentar documentos

te que certifiquen el cumplimienio de

I.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita suslentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral I1.11.3.1. Envase inmedialo o primario y medialo o

L.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertada, inserto

Nota 10: Para los documentos emilidos en el exlranjero cuyo conlenido se encuenire en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor publico
juramentado o traductor colegiado ceriificado. El posior es responsable de la exactitud ¥
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4222150400389740

Denominacion del requerimienta © Caléter endovenosa periférico 22 G x 1 in con dispasitivo
de bicseguridad y alas de fijarion

Denominaciaon técnica : Catéler endovenoso periférico 22 G x 1 in con disposilivo
de biaseguridad y alas de fijacisn

Unidad de medida  Unidad
Homalogacidn parcial : NO
Resumen ¢ Disposilivo médico  estéril, flexible, de un solo uso,

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

Nota 1: Se aceplan olras denominaciones refalivas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
0 caracleristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registra
sanitario.

I. DESCRIPCION ESPECIFICA

.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:
A CENARES N°®

- Caracteristieas .| Especificacion - Documento Técnico de
! e q - e ; - Referencia -
Del catéter endovénoso periférico con disposlitivo. de bioseguddad—y alas de fljacién -
-{dis os‘itfvomédlm.ccmp’le’to)’ 21 : ST P
1 Esterilidad Esteril (véase Nola 2) USP capflulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
L sanitario
2 Limite de | Ne mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma
endoloxinas UE/dispaositivo técnica de referencia
bacterianas  (véass auforizada en su regisiro
Nota 1) sanilario
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibiidad Hemocompatible IS0 10903-4  Bioiogical
evaluation of medical devices
—Part 4: Salection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su

registro sanitario

Versidn 02 1de 11
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4 CENARES

4 CENARES

Fu= ave & il =,

ROINCURS a0

o mae FALL 2a
Mot o b

o 30

Caracieristicas

. Especificacion - ‘Documento Técnico de j

Referencia

o
32

Citatoxicidad

3.3 Sensibilidad cutdnea

No citotoxico

IS0 109935 Biolagical
evaluation of medical devices
- Part 5: Tesls for in vitro
cyloloxicity, numeral 85 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citoloxicidad in
vitro, numeral 85 o norna
técnica de referencia
aulorizada en su registro
sanitario

No produce sensibilizacion
cutanea

34 Toxicidad sislémica

No prodice  loxicidad

slstémica

IS0 10893-10 Biokgical
evaluation of medical devices
- Part 100 Tests for skin
sensilization, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biolégica  de
dispositivos médicos. Parte
10. Ensayos para la
sansibilizaciéon culdanea,
numeral § 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanilario

IS0 1099311 Biclogical
evaluation of medica! devices
— Par 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacidn  biolgica de
dispositivos  médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sislémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanilario

35 | ritacien

No prodice irritacian

IS0 10933-23  Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irdtation,

numeral 60 7 u 8 o NTP-ISO
10983-23 Evaluaciin
bioidgica de dispositivos

médicos. Parte bioldgica de
dispasitivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacidn,
numeral 6 0 7 u 8 0 norma
tégnica de referencia
autorizada en su regisiro
sanilario

De las partes o ‘componeites
bioseguridad y alas de fljacién -

‘del catéter endovenoso periférico con: dispositive de

Catéter (véase Nota 1)

4 [ Materal

4.2 Cono del caléler

| Potimero

Establecido por el Ministerio

a1 Tubo del caléter Poliuretang )
politetrafiuoraetiieno (véase
Nota 3)

de Salud
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\

3 , Caracterislicas Especificacién Documento Técnicode |
1 . . Referencia
5 Calibre 22 G (véase Nota 4) ] IS0 10555-5 Intravascular

catheters —  Slerile and
single-use catheters — Part
5. Ower-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Caléleres
intravasculares.  Catéleres
estédles de un solo usa.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja  introductora,
fabla 1 o0 de acuerdo a io
autorizado en su registro
sanitario

olra parte del catéler

9 Interior del

No debe presentar fugss de

6 Longitud 1in (véase Notas 4 y5) Establecido por el Minislerio
de Salud
7 Radiodetectabiidad Radiodetectable (radiopaca) | 150 10555-1 Inlravascular
calhelers —  Starile  and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéleres
intravasculares,  Catéleres
eslériles de un salo usn
Parte 1z Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
] Cono o ensamblado | No debe presentar fugas de | ISO  10555-1 Intravascular
del acoplamiento u | liquido cathelers — Sterile and

single-use calheters — Parl
1t General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
105551 Caidteres
intravasculares.  Caléleres

ensamblado del cono | aire :

estériles de un solo uso,

Parte 1: Requisilos

generales, numeral 4.7 o

o et - .

«. CENARES norma técnica de referencia

o aulorizada en su  registro
sanilario

10 Acabado Libre de defectos de | Eslablecido por el Ministerio

acuerdo a lo autorizado en
su regislro sanitario

de Salud

11 Unidad del catéler

El extremo dislal debe ser
conificado y dsbe cedirse
eslrechamenle a la aguja. EI
tubo del catéter no debe ni
scbresalir mas alla del talon
del bisel de la aguja ni distar
més de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

ISO  10555-5 Intravascular
cathelers — Stesile  and
single-use cathetors — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10555.5 Catéleres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un snlo uso.
Parte 5: Catéleres periféricos
sabfe  aguja  intreddiclora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su  regisiro
sanilario

12 Acoplamiento del | Luer lock (0% de conicidad) | ISO 803697 Small-bore
cono del caliéler cannector  for liqulds  and
— | gases in healthcare
=%
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r N° ‘ Caracteristicas . Especificacién ‘| ~'Documento Téenico de

. ] k ; e i : _ Referencla -
applications - Part  7-
Connectors for intravascular
or hypadermic applications
numeral 3.1 0 de acuerdo a lo
auvtorizado en su registro

sanilario
Cofor del cono del Celeste 0 azul o azul ascuro Establecido por el Ministerio |
caléler 0 azul profundo | de Salud
(Iransparente o transiicido)
14 Presenta alas de | Si
ffacion de material
fiexible
'Agt_:ja;ntrqductora—(vqueﬂota 1y-- s S o e L IIR B2
i 15 Material del tubo de Ja J Acero inoxidabie Estabiecido por el Minisieria
i aguja . | de Salud
16 Punta « Afilads
= Biseiada o tribiselada
17 Acahado Libre de defeclos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
18 Resistencia a la | No debe presentar signos | 1ISO  10555-1 Inlravascular
corrosion de carrosidn calhelers — Sterile and

singie-use catheters — Parl
12 General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Caiéleres inlravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisilos
generales, numeral 4 o de
acierdo a lo auterizado en su
regisiro sanitario

Di_sppsiﬁvo_d_'eblmgqu_iadf(véasaﬂntaj) S St s R
18 Sistema de | Pasiva (aulomaiico) o activo | 180 23908 Sharps injury

aclivacién (mecdnico) (véase Figuras 1 protection — Requirements

y2) and test methods — Sharps

protection features for single-

s use hypodermic nasdies,

& SENARE introducers for catheters and

needles used for bioad
sampling numeral 3 o de

acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario _]
L _

Nota 2: En el caso de que el dispositive médico haya sido esterilizado con el meétoda
de dxido de efileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
asterilizacion por dxido de etiteng $e2gun la norma léenica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepla la abreviatura o nombre comercial del malerial de acuerdo a lo
autarizade en su ragistro sanitario.

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

Nota §: Se acepla la equivalencia de la especificacion en olras unidades de medida,

-
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La vigencia minima del dispositiva médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Enlidad: para el caso de enlregas suces'vas de hienes de un
mismo lote, podran aceplarse 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 bien inferior a la establecida en el paralo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacién efectiada por la Entidad considerando la

finalidad de la contratacion,
(]
o :

A: Caiéler; B: Cono del caléler con alus: C: Aguja introdiictora;
D: Dispositiva de hioseguridad con sislema de activacion pasivo (automatico), E: Protector

I.1.2.  Gréficos o esquemas referenciales

Figura 1: Catéler endavenoso periférico con dispositivo de hinsaguridad con sistema de activacion
pasivo {automatico) y alas de fijacion. {No incluye disefio)

G
| ,
Es s —— D

4 CENARES

lf‘a

A: Caléier; B: Cono del caléler con alas: C: Aguja infroductora;
D: Disposilivo de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecénice); E: Protectar

Figura 2: Catéter endovenaso periférico con disposiliva de bioseguridad con sistema de aclivacion
activo (mecanico) y alas de fijacidn, (No incluye disedio)

I1,1.3, Rotulado
o CENARES 1.1.3.1 Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmedialo o primario y medialo o sscundario debe
corresponder al disposilivo médico oferlado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
regisiro sanilario o cerlificado de registro sanitario, segin los articulos 17°, 137° y 1387 del
Reglamenta para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Praductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
o CEMNARES SA y sus madificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un lagolipo en los envases inmediato yio mediato
del disposiliva médicn, sin que ésts vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.
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11.1.3.2 Embalaje

*  Nombre del dispositive médice

= Canlidad

= Lole

*  Fecha de vencimiento

¢ Nombre del proveedor

*  Especificaciones para la conservacian y alma
*  Numerc de embalajes apilables

I.1.4, Envase y embalaje

1.1.4.1. Envase inmediato o primario

que garantice el manlenimiento de la esterilidad

11.1.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material dislinto que contien

almacenaimienta y distribucion,

I.1.4.3. Embalaje

requisitos:

¥ CENARES *  Nuevo, que garantice la integridad, orden,

e *  Que facilite su conleo y facil apilamienio.

£ miame 34 r R iz . ikl
?”"-‘,;2‘;“;‘:‘ A ¢ Debe descartarse la utilizacian de embalaje de productos comestibles o producios de

BB R e s tocador, enlre olros de uso no sanitario.

1L1.5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

4 CENARES

. CONDICIONES DE EJECUCION

I.2.1. De la recepcién

El embalaje debe estar debidamente rotulado Indicando lo siguiente:

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas,

Los ervases inmedialo y mediato del disposiliva médico deben sujelarse a lo aulorizado en su
registra sanitario y o establecido en el articulo 141° da| Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Pradurtos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprabadeo con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥y sus modificatorias vigentes.

Envese individual y eriginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
. integridad del disposiiivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacidn y cambios
fisicos. Reslsiente a la maniputacion, transporte, aimacenamiento y distibucién,

dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bicldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte,

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

adecuado almacenamienio del dispasitive médico.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el cantenida del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertadn, debe eslar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autarizado en su Regislro Sanilario,
segun lo eslablecido en el arliculo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanilaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

El acto de recepcidn de los bienes que formardn pare de la enirega se reaiizara por los
respansables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard Ia verificacion documentaria vy evaluacidn

cenamiento

€ en su inlerior uno 0 mas unidades del

conservacion, transporte, distribucion y
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del disposilivo médica, segun su procedimiento:
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmactuticos, Disposilivas Médic osy
Productos Sanitarios en Laboratorios, Dreguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

Aduaneros, aprobada con Resolucin Ministerial N® 132-2015/MINSA,

11.2.1.1. Verificacién documentaria

El conlratista en el momento de entrega de los bienes en el punto da desting, debe entregar
los documentos indicades en la Tabla N° 1, los cusles deken estar vigentes a fa fecha de
recepcion y los documentos técnicos debten estar refrendados por el Director Técnico del

conlratisla, para la verificarion respectiva.

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

N° Documentos

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

=

Guia de remisian.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje yio reposicion por defecios o vicios
oculios,

4 Copia simple de Ia resolucion de autorizacion del Registro Sanilario o Cerlificado de
Registro Sanilsrio, con resolucian{es) de autorizacion del(los) cambiofs) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simpie del certificado de analisis o documento equivalenle por cada lole del
disposiliva médico a enlregar y copia simple de documentos lécricos para sustentar
lo sefalado en el sequnda parrafo del numeral 1IL1.1.4. de Documenitos para la
admisidn de la oferta.

B Copia simple del cerificade de Buenas Pracicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricanle extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispesitive médico (CE,
ISO 13485, u olros de acuerda al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificadn de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acts de muesireo,

Copia simple de! informe de ensayo emilido por el Cenlro Nacional de Gonirol de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines del
Seclor Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
_| I1.2.3. Del conirol de calidad. e B
9 Copia simple del cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

o~

Nota 7: Los documentos a presentar cuye contenido se encueniren en idioma diferents
al espafiol, deben presentar la respecliva traduccion por traductor publico juramentado

0 traductor culegiado cerlificado. El contratista es responsable de la exactitud
veracidad de dichos dacumenios.

Las copias simples del informe de €nsayo y del acta de muestreo solo aplican a cada enlrega
Que corresponda efectuar un control de calidad, segdn cronograma eslablecido por la

Entidad,

La copia simple de los documenios 1écnicns para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral 1il.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la deciaracion
jurada de compromiso de canje yio reposicion por defecios o vicios ocullos, se recepcionan

por Unica vez cuando se efeclua la primera entrega.

La deciaracién jurada de comprumiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios acyllos
aplica durante el plazo maxima de afio y medio (18 meses), contado a partir de la

carformidad clorgada por la Entidad.,

y

—
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11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

11.2.2, De la conformidad

11.2.3. Del control de calidad

La evaluacian organaoléptica serg realizada por el Quimico Fanmaceéutico responsahle del
almaceén de la Enfidad o el profesional que haga sus veces, sa2gin su procedimiento:
cumpliendo los lineamientos estabiecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerde a la norma NTP-ISO 2858-1:2013 (revisada el 2023).

La canformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contralista es responsable por la calidad afrerida Yy por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. EI plaze méximo de responsabilidad del coniratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la confarmidad olorgada por la Entidad,

El canje por defectos o vicios oculos sera efectuado en el caso de que el disposilivo médico
haya sufrido alteraciéin de sus caracteristicas lécnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicidn se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contrafista por parte de la
Entidad y no generars gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivas médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Glfime parralo del numeral 11.1.1,
contada a partir de Ia fecha de entrega del canje.

Para la verificacidn de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al conlrol de calidad por f
Cenlro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier Isboralorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamenlos y Afines del Soctor Salud,
previo a su entrega en el iugar de destino final, y segin cronograma establecldo por la Entidad.,
Los ensayos realizadas por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido par el CNCC del INS.

Los ensayes 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 |
e s de referencia

{dispositive médico completo)

Catétar'endovenm periférico con dlsposft_ivh‘ de ‘bioseguridad y alas de fijacion

J§ CENARES 1 ]Estcn’ﬁdad Esterilidad l Capilulo <71> [ USP vigente (véase
Nnta 9)
el v 2L 2 | Limite de endotoxinas | Endoloxinas Capitulo <85> USP vigente (véass
baclerianas bacterianas | Nota 8) J

tiaees s e

la evaluacién se debe considerar

publicacicn de la farmacopsa,

Nota 8: En el caso de que el 4rea usuaria determing que los coslos y/o la oportunidad
del suminisiro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la coniralacidn, ésta podrd ser eximida, Para estns efectos, en
ios impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo,

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigenle®, se considera al (iimo afic de
Para la realizacién de los ensuyos de control de calidad, el contralista debe prever los plazos
que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requarimientos de) mismo con oportunidad,
La canlidad de muesira para los ensayos de conlrol de calidad (Tabla N° 2) sera delerminada

por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de 1a Red de Labaoratorios Oficiales de Control
de Caiidad de Medicamentos Y Afines del Sector Salud que el cantralista haya seleccionada,

——
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& CENARES

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

En el caso de una entrega de flem paquste a la Enlidad, que agrupa a més de un calibre ylo
tipo de caléler endovenaso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
folal de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccianar de
manera aieatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sabre el cual el CNCE del
INS o cuaiquier laboratoric de |a Red tomara el lamario de muastra para el ensayo de la Tabla
N 2. De existir mds de un lote en el item paquete con el mismo ndmero mayor de unidades, se
tomara el fole que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensaycs segin la Tabla N° 2, el contralista debe enlregar los
dociimentos solicitados por el persanal del labaratorio de control de calidad, al momento del
mueslreg,

Las unidades ulitizadas para fines de cenbrol de calidad no forman parte del total de unidades
a eniregar,

Cuando una entrega esté conformada pormas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un caiibre y/o tipo de caléter endovenosa perilérico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes stjetos de muestreo del item individual o por
paquete. La oblencidn de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como
la conformidad de lzs unidades de todos los lotes del item individual o par paguele que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de conlrol de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha enlrega no cumple con el requisito de confarmidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los loles sujetos de muestreo,
debiendo proceder sagin lo sefialado en el siguiente parmafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del itermn individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéler endovenoss perifénico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a salicitar al CNGEG del
INS 0 a un Iaharaturio de la Red, el control de calidad de los Iotes restantes del item individual
0 par paquete , cuyos gastos lo asumiré el contratisla. En esle caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que oblengan los resultados de control de cafidad “CONFORME" del item
individual o por paquate,

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacianadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de mueslr=o, la misma que debe ser firmada par los representantes del
laboratario de control de calidad del CNCC del INS o &l laboratorio de la red seleccionado y del
conlralisla, y serd considerada como requisita obligatorio para la enlrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

En cas0 de que dichas prushas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debs presentar
conslancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sectar Salud.

La demora en los plazos de enlrega que se deriven por resultado *NO CONFORME” en el
control de calidad, serd responsabilidad del conlratista,

En caso de que durante la vigenciz del conliato se incorpore un Laboralorio a la Red de
Laboralorios Ofigiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el

*% conlralista estd facultado para reslizar las pruebas que corespondan, las mismas que seran

vélidas para efectos de la entrega de los disposilivos médicos.

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

I1.2.4. De la vigilancia sanitaria —’

IL.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

I1.3.1. Capacidad legal

corresponder el presenie bien a un dispositivo médico, la Entidad yio Estahlecimiento de
d y el cantratista deben cumpiir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permilan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respecliva los informes que respaiden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a Io eslablecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Namma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilansia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,

Requisito Acreditacién l

4 CENARES

By

Autorizacion  Sanilarnia Copia simple de 1a Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1. De la seleccidn
Documentos de presentacion obligatoria
ll.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de la declaracian jurada de cumpiimiento de las especificaciones técnicas, el paostor
debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

141,

n.1.1.2,

como de los camblus olorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarics (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmaceuticos, Dispasitivos Médicas ¥ Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segiin su ambito, 4]

Resolucidn de Autorizacion de Registro Sanitario o Ceriificads de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos v Productos Sanilarios (ANM). Ademés, las resoluciones de
autorizacidn de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éslas tengan por
finalidad acredilar Ia currespondencia entre la Informacidn registrada y gl
dispositiva medico ofertado.

No se aceplaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Regislro Sanitaria o
Certificado de Registro Sanitario se encuenire suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia dal Registro Sanilario o Cerlificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el pracedimiento de seleccidn y
ejecucion contractual,

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emilido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documenito equivalenie al BPM del fabricanle
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, coma: Cerlificado CE de la Comunidad Europea,

—_—
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Certificacion ISO 13485, FDA u oiros de acuerdo al nive! de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Compelente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia deal Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u atro documento equivalenta al BPM que acredie el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
el pracedimiento de seleccion Y gjecucion conlractual,

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

Enelcasode queel poslor contrate el servicio de almacenamienio con un lercero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigenle a nombre de la empress
que presta el servicio, acompafada de |a documentacidn que acredite el vinculo
conlractual vigenie entre ambas paries.

En &l caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificada de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM): inciuye las Buenas Praclicas de
Almacenamienio (BPA).

La exigencia de la vigencia delflos) Certificadols) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccian Yy gjecucion
contractual.

ItL1.1.4, Certificada de analisis u olfo documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultadas obtenidos s=gin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en fa tabla del numeral 111.1. de la Ficha de
Homalagacidn,

En el caso de que el certificadn de analisis u olro documento equivaiente no hayan

considerado todas las caracterisiicas especificas soiicitadas en la presente Ficha

de Homalogacion en la tabla del numeral 11.1.1,, se deben presentar documentos

técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
has o R

1« CENARES dichas caracteristicas.

L1.1.5. Rotulados de los envases inmediato ¢ primario y mediato o secundarnio, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o cerlificado de registro sanilario del
disposilivo médico ofertado, que pemiila sustentar lo sefalado con respecto al
rolulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediats o
secundario de la Ficha de Homologacian.

llL.1.1.8. De estar autarizado en el registro sanitario del disposilivo médice ofertado, inserto
0 manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentas emitidos en el exlranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor puiblico
juramentado o traducior colegiado certificado. El poslor es responsable de fa exactitud y
veracidad de dichos documenios.
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL
Requisitos:

- Autorizacion Sanitzria de Funcionamiento

Acreditacién:

- Copia simple de la Resolucian de Autorizacién Sanilaria de Funcionamiento dal establecimicnto
farmacéitico del pastor, asi como de los cambios otargades, emilida por la Autaridad Nacional de
Producios Farmacéufizos, Dispositives Médicas y Productos Sanitarios (ANM) 0 las Autoridades da
Produstos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos ¥ Prodictos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin
SU ambilo

i

[A”

EXPERIENCIA DEL POSTOREN LA ESPECIALIDAD
Requisitos;

!
|
El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivaienle a 8/, 220,000.00 (DOSCIENTOS VEINT & },

MIL 'Y 00/100 SOLES) zor la venta de bienes iguales o simitares al objelo de la convocatoria, durante los ochio
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de afertas que se compularan desde la fecha de i
conformidad o emisicn del camprabante de pago, segin corresponda.

En el caso de posiores que declaren en el Anexo N° 1 fener Ia condicion de micro y pequera empresa, se |
; acradita una experiencia de g/, 16,000 00 (DIECISEIS MIL Y 00/100 SOLES) por la venla de bienes iguales o
similares al ahjsto de la convocatonia, durante los ocho (8) afics anteriores a la fecha de I presentacion da
ofertas que se computaran desds Ja fecha de la confarmidad o emisian del comprobante de pago, seg.
conmespanda, En el casa de consarcios, tados los integrantes deben contar con I3 condicién de micro y
pequenia empresa,
Se consideran bigres similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS

Acreditacion:

La experiencia del posior en I3 especialidad se acreditar con copia simple de (1) confrats U érdenss =
Eompra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pajo cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemenie, con voucher de depdsiio, nota de abono, reporte de

N estada de cuenta, cualquier olio documenio emitido por Enlidad del sistema financiero que acredile el ahong
o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago’ correspondientss a un maximo de veinle (22)
contrataciones,

En caso os postores presenten varios comprobantes de Pago para acreditar una sola confratacian, se debs
atreditdr que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se azumira que os comprobantes acreditan I
conliateciones independientes, en CUY0 €330 s0lo se considerard, para la evaluacion, las veinte (22}

primeras canfrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido ala Experiencia del Pastor en |a Especialidad,

En el caso de suministro, solo se considera oMo experiencia la parte del contralo que haya sido ejecutads J!
duranie los oco (8) afios anteriores a la fzcha de presentasion de ofertas, debienda ajuniarss copiade - |
conformidaces comespandientes a tal parte o los respactivos comprobantes de pago cancelados, :

|
i
En los casos que se acradite experiencia adquitida en consarcio, debe presentars la promesa de consorcly |

—_—

' Cabs precisar que, de acuerds can la Resolucion N® 0085-2018-TCE-81 del Tribunal de Contrataciones del
Estado:

sslorn, no pued
3N 3 gue se adtia ca
\slar afinmando que el comy

on el comprobante, cuands i

O U Berect

rado
o e

0 Ha sido can

in diferente se suscita ante el seiip aclocads. port el ciente del poster [sea ulinzands ef ténning
G 0”0 "paga £ laria con la declaracisn ds un tsrcars que brinds ceitaza,
anle 1 cusl debiera reconocerze fa Vaikdez de la sxperiencia”
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oel £onlialo de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el parcentaje de las abligaciones que se |
sumio en el contralo preseniado; de lo conifano, no se compuitara la expenencia proveniente de dicho ‘
conlrala

Asimismo, cuando se presenien conlratos derivados de praceses de seleccidn convocados antes de!
20.09.2012, la ealificacian se cefira al método deserilo en Ja Dirsctiva *Participacion de Provesdorss en
Cﬁr.:s.:-rcio en las Conlratacionss del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equg?aie al poicerilaje de parti cipacidn de la promesa de consorcio o def conlrato de consareio, En casogue
en dichos documentos no se tonsigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se
gj=cularon en partes iquales, }

1}

£

Siel titular de la exzeriencia no es el Faston, consignar sl dicha experiencia carres ponde ala malriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida par reorganizacion societaria, debiendo acompaniar la

documentaciin sustentatona correspondients.

Si el postor acredila experiencia de oira Fersana juridica como consscuencia de una TEQganiz2cion
Societaria, debe presentar adicionaimente el Anexo N° g,

R

Cuando en los conty alos, Gidenes de compra o comprobantes de pago el monto faclurado se enc
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipa de cambio venla publicado por la Superinten
de Banca, Seguros y AFP carasmand e alafecha de suscripeion del conlrato, de emisidn de la gri
Compra o de cancelacian dal comprobants de pago, sagin commesponda.

5
=~
™
=
=

!‘.'H"h!‘?.

V3

Sin perjuicio de lo antzriar, los postores deben llenar y pracentar ol Anexo N° 8 referido a la Experiencia def ,
Poslor en la Espacialidad,
Importante t
En el caso de consarcios, solo se considera g ex periencia de aqualios lilsgrantes que se hayan }
compromelido, segin la promesa de cansorcio, a efecular ef objslo matera de la convacatora, H
conforng a la Directivg ‘Participacion de Provesdaes & Consorcio en las Contralaciones del f
Estady” |

Importante

e Si como resullado de una consuita u observacion correspr}nde p}ecr'sarse 0 ajustarse: »
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal he .la.
a la dependencia que aprobé el expediente de conlratacion, de conformidad con el numeral 7
dsl articulo 72 del Reglamento.

[

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de Lo
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar document.cidn
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcion ..
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben preceiniz; | -
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases, :

e Los requisitos de calificacin determinan si los postores cuentan con las capacidades neces.. ,
para efecuitar el contrato, o que debe ser acreditado documentalmente, Y no mediante deciar; -+

Jurada,

e
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L

FACTORES DE EVALUACION

CAPITULO IV i

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

Para determinar la oferta con el mej

or puntaje y el orden de prelacién de las ofertas, se considera

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el
postor.

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

La evaluacién consistira en otorgar el méaximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las deméds ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segin la
siguiente férmula:

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

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

100 punitos

. Importante

Los factores de evaluacion elaborados
seleccién, segun corresponda, son oby
con el objeto de la contratacion. Asimi
las Especificaciones Técnicas ni los re

por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
etivos y guardan vinculacién, razonabilidad ¥ proporcionalidad
smo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de
quisitos de calificacion.

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del ohjeto del conirato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacién de las propuestas en ef presente documento, las que en ningln caso pu=sden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° | serpapi 1, con domicilio legal en [......... ], representada por
R ], identificado con DNINC®T......... ], y de otra parte [henesmmanesmimansnssssons sssanssaraly GO REIC
N I, con domicilio legal en [, inscrita en la’ Ficha N°
(oo, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
| P, L debidamente representado por su Representante Legal,
[coooiiiiiiiiiiiiieininnn], con DNI N® [ 1, segln poder inscrito en la Ficha N°
b vummsmanned 1, Asiento N° [............ 1 del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[............ 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes;:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.........ccec.... 1, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de selecsidn,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO D+
SELECCION] para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo «i. [
plazo que no excederd de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad 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 conirat: -
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente, )

2 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertineris
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 fuer:y
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establzcidy
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglaments, les
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

b Y

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato Ia respectiva garantia incondicicnal,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

= mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimi
conlrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos CuUyos montos sean
iguales o menores a doscientos mijl Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcidn también aplica 2 fos
conlratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto d-/

5 ftein
adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados no Supere el monto serialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede salicitar Ia 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
165.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION £

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (72
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 Ia complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para

ento del

\
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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 l
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 efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada Ia
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en Ia ejecucion de las prestaciones objetc del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de at-asy,
de acuerdo a la siguiente férmula:

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 Ia solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y €n consecuencia no se aplica penalidad,

tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO
=== =L WA LUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO
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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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad € integridad y de no cometer actos ilegales o ce
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistes,
integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes legales, funciona.ics,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con log
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacidn, 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 direclivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, -y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS '

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelvin
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 controvere.. =
entro 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 conciliacién dentro cel
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de [a
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 de}
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momenio da

' De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con Q0/150
soles (S/ 5 000 000,00).

=
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= su notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de |a Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante

la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: Fosmummmdnein 1

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a Ia oira
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
FECHAI.
‘LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA"
iﬁ Importante

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

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

https://www.indecopi gob.pe.r'web/ﬁrmas-digitalesfﬁrmar-y-cer[iﬁﬁados-digitales

.
&
o
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores:

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURiQICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en Ia 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s):
MYPE5 Si ] No |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.
6. Notificacién de la orden de compra’é

PN~

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo méaximo 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 direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wv\.fwz.trabajo,g()b.pe.nfser\ricicns—ean-Iinea-z-?_Jr ¥ sC
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monlo del valor estimado dal procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), e
caso se haya oplado per perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s): | |
MYPE'? | si | |No ]
Correo electrénico : j

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razdn

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE18 Si [ No ]

Correo electrénico : :I

[ Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razon

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE1® Si | No | .
Correo electrénico : ]

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio: D

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

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

N —

7 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Emplec en 13

seccidn consulta de empresas acrediladas en el REMYPE en el link htlp:/lwwwz.trabajo,gob.pe:’servicios-en-linea-z-.?/ y sa
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acredilar la condicién de micro o pequefia empresa.

¥ |bidem.

' Ibidem.




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

3. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacion,

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

B.
6. Notificacién de la orden de compra2°

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comlin del consorcio

Importante

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

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

_J
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ANEXO N° 2

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

Seﬁores,

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

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

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

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

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado Y su Reglaments,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrati -
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consultz,
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.

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

vi.  Serresponsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccidn.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

o/
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ANEXO N° 3
DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores) .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia Y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR E!.
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se incican
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de Ia seccion especifica de las bases y los documentos d-l
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.

_J




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




(¥
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UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01 -2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCA TCiIA)

ANEXO N° 5

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

Seﬁores’

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

Asimismo, en caso de obtener Ia 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 c i
Estado, bajo las siguientes condiciones:

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [.........ocoevevoo 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]2

" CONSORGIADO 1]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMERE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

2 CONSORCIADO 2] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 2]
100%%

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

* Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
# Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

_




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA ‘
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATURIA)

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
0 de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

deben ser legalizadas.




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores’

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comlin, segtln corresponda

Importante

e El postor debe consig_nar el preéfé total de Ia oférta_, sin peﬁuic_fo que, de résd!far favarecido con

la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo |

materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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

\
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UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS (PRIMERA CONVOCATORIA)

ANEXO N° 7

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

SeﬁoreS: i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocidn 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 :ugar
establecido como sede central (donde tiene su administracién y lleva su contabilidad);

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

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

Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de la Amazonia.2s

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segtin corresponda
Importante
Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada seré 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 comuin, debiendo indicar su condicion de CONSOICIo con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

% En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversion en fu
Amazonia" se define como “empresa” a las “Personas nafurales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en |a
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcidn prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

*  Encaso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicidn.
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UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 23-2024-GRA/REDHGA-CS (1RA CONVOCATORIA)

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaric:
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, segun corresponda

Importante

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

i/ Vigente en hitp.//portal.osce.gob. pe/mp/contentirelacion-de-proveedores-sancionados.

0

* También le asiste dicha facultad al organo encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad &!
que se le haya asignado la funcién de verificacién de Ia oferta presentada por el postor ganador de 'a
- buena pro.




UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 23-2024-GRA/REDHGA-CS (1RA CONVOCATORIA)

ANEXO N° 10

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

Seﬁores:

COMITE DE SﬁLECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

s Para asignar la bonificacién, el rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segiin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccidn
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hxiip: w2 trabz/o.go b.pe/servicios:

s tirai. 2.2/
en=llIvd-g-4L/.

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

9/




/ UNIDAD EJECUTORA RED DE SALUD HUAMANGA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 23-2024-GRA/REDHGA-CS (1RA CONVOCATORIA)

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:IF]CACION 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)

Seﬁoresg
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 01-2025-GRA/REDHGA-CS-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EM
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPC DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERQ DE DOCUMENTQ DE IDENTIDAD], autorizo que durante ia
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREQ ELECTRONICC]
lo siguiente:

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

/
{ Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comlin, segtin
corresponda

Importante

La notificacidn de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectiia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




