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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / L] Enﬁdq’d. con posterioridacil’al otorgamiento de la buena pro para el caso
Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 . Abc las contrataciones o comité de seleccidén, segin corresponda y por los
proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
~ 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra . L
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
R Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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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 actuaciéon conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.38.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefaladas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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


http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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1.6.

1.7.

1.8.

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

¢ 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 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

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

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

1

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacién de su otorgamiento.
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El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.



=
=

w.wl{SPITAL

HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO
= REGIONAL DE AvacucHo ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 01-2022-HRA/OEC-1

MIGLUEL A MARISCAL LLERENA

, CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

3.1.

3.2.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.
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3.3.

Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
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 acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO

RUC Ne° : 20172772278

Domicilio legal . Av. Daniel Alcides Carrion S/N-Distrito de Andrés Avelino Caceres
—Ayacucho-Huamanga

Teléfono: : 066-318311

Correo electrénico: . logistica@hrayacucho.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
CATETER ENDOVENOSO CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION,
para el Departamento de Farmacia Espcializada del Hospital Regional de Ayacucho, de acuerdo
al siguiente detalle:

o Ry : Unidad de :
Descripcion del Bien Cantidad
ltem P Medida

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N°18 G X 1" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION. UNIDAD 26000
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 20 G X 17" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION UNIDAD 6000
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 22 G X 1" CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION. UNIDAD 12000
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 24 G X %” CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD Y ALAS DE FIJACION. UNIDAD 14000

01

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato N° 02 “Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion”, por el Director Ejecutivo de la Entidad, con fecha 26-05-2022.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Donaciones y Transferencias

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11

Sin modalidad

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

Segun informacion del Resumen Ejecutivo NO se distribuira la buena pro.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA
El plazo de entrega es de 05 dias calendario, contados a partir del dia siguiente del
perfeccionamiento del contrato.

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 0.10 céntimos, por cada hoja que conforma las bases administrativas, el
mismo que se cancelara en la caja de la entidad y recabar las bases en la oficina de logistica del
Hospital Regional de Ayacucho, sito en Av. Daniel Alcides Carrion S/N Primera Cuadra -Distrito
de Andrés Avelico Céceres Dorregaray —Huamanga-Ayacucho, en el horéario de lunea a viernes
de 08:00 hasta 14:00 horas.

Importante

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

. BASE LEGAL

Ley N° 31365 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022

Ley N°31366 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del Afio Fiscal
2022.

Ley N° 31367 Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio Fiscal 2022.

TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento, modificado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF. - Directivas
del OSCE.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.
- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién Publica.
- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del

Presupuesto.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.
- Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al

Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

- Cdadigo Civil.
- Resolucion Ministerial N° 1289-2021/MINSA.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

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

3 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e) Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Anexo N° 03, el postor, debera
presentar la siguiente documentacion:

e Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademaés, las
resoluciones de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en
tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada y el dispositivo médico ofertado.

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

La existencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro
sanitario del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion
y ejecucion contractual.

e Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios (ANM), debe
comprender el area de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico,
segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las
Buenas Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como :
Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion 1ISO 13485, FDA
u otros de acuerdo con el nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen, seguin normativa vigente.

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

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

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre
de la Empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacion
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).

e Certificado de Analisis u otro documenteo equivalente del Dispositivo, en
el que se sefialen los ensayos reaizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de
Homologacion.

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no
haya considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la
Ficha de Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1 se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
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certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

e Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo
autorizado en el Registro Sanitario del Dispositivo médico ofertado, que
permita sustentar lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral
2.1.2.1 Envase mediato e inmediato de las Fichas de Homologacion.

e Inserto o manual de Instrucciones de Uso, de acuerdo con lo autorizado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

e Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado (uno de cada
medida) para la evaluacion organolética y corroboracion de la informacion
consignada en los documentos técnicos presentados por los postores,
segun las consideraciones en el Anexo N° 01 de la Ficha Homologada.

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

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

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

h) EIl precio de la oferta en soles debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE.

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

Importante

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

El 6rgano encargado de la evalucion técnica de las muestras, estara a cargo de
una Comision designada mediante Resolucion Administrativa, integrado por los
siguientes profesionales:

Jefe del Departamento de Cirugia.

Jefe del Servicio de Emergencia — Enfermera Intensivista
Especialista en Emergencias y Desastres

Jefe del Servicio de Enfermeria en Neonatologia

Jefe de Enfermeria en Pediatria

Direccién, lugar exacto y horario para la presentacién de las muestras:
Las muestras seran entregadas un (01) dia habil antes de la fecha de presentacion de

ofertas, en el horario de 08:30 a.m. hasta las 03:00 p.m (horario corrido) en la Oficina
de la Unidad de Logistica del Hospital Regional Miguel Angel Mariscal Llerena de

4 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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Ayacucho, sito en la Av. Daniel Alcides Carrion S/N Primera Cuadra Canaan Distrito de
Andres Avelino Caceres Dorregaray, provincia de Huamanga, departamento de
Ayacucho.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién 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
inscripcién en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

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

Advertencia

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)
c)
d)

e)

f)

)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

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

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

Advertencia

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

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.

> Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
¢ Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/



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

—

HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO

r -
;!RPEIG&ASLEQ;%% ADJUDICACION SIMPLIFICADA-HOMOLOGACION N° 01-2022-HRA/OEC-1

)
MIGLUEL & MARISCAL LLERENA

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.

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

i)  Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario oCertificado de Registro Sanitario emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion de los cambios en el registro
sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada y el dispositivo médico ofertado.

k) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante nacional
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de fabricacion, tipo o familia del
dispositivo médico, segln normativa vigente.

Importante

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

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

Importante

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

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de partes de la Unidad de Logistica del
Hospital Regional de Ayacucho, sito en Av. Daniel A. Carrion S/N-Distrito de Andrés Avelino

7

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

8 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

9

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.5.

Caceres.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en forma
UNICA a la culminacion efectiva de entrega de los bienes objeto de contratacion.

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

- Guia de Remisién debidamente firmado con sello de recepcién del Almacenero General de la
Entidad.

- Informe del funcionario responsable del Jefe del Almacén Especializado de Medicamentos
emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

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

- Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con Resolucion(es)
de autorizacion del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

- Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del dispositivo
a entregar y/o copia de documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen su cumplimiento para sustentar todas las caracteristicas especificas solicitadas en
las Fichas de Homologacion indicadas en las tablas del numeral 2.1.1. de la ficha
homologada.

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

- Copia simple del acta de muestreo.

Dicha documentacion se debe presentar en el Almacén de Farmacia Especializada de
Medicamentos, sito en Av. Daniel A. Carribn S/N- Primera Cuadra Distrito de Andrés Avelino
Céceres Dorregaray — Huamanga - Ayacucho.
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CAPITULO 1Nl
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION: ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO
DE BIOSEGURIDAD. PARA LA ATENCION EN EL HOSPITAL REGIONAL DE
AYACUCHO-AYACUCHO

1. FINALIDAD PUBLICA
Bl presente procedimiento de contratacion de bienss. busca montener a la entfidod
abastecida de CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD, ¢ fin de poder krindor alencion oporfuna a las pacientes gue ko
requieran en el Hospitol Regional de Ayacucho,

2. OBJETO Y CANTIDAD

UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION CANTIDAD MEDIDA
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X
OV | 7} 178 CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD o i
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N 20 G X
o2 1 1/4" CON DISPOSITIVO DE SEGURIDAD e e
03 | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON"22G X | 000 WNIDAD
1" CON DISPOSTIVO DE BIOSEGURIDAD :
o4 | CATETER ENDOVENOSO PERIFERICON" 24 G X | |, o UNIDAD
3/4° CON DISPOSTTIVO DE BIOSEGURIDAD ;

3. FUENTE DE INANCIAMIENTO

13 - Donaciones y Transferencias

4. RECEPCION Y CONFORMIDAD DE ENTREGA
Lo recepcion de los bienes serd medionte un Informe por el olmocen de
medicamentos yfo lo que haga sus veces, Y La conformided seré oforgada por e
Responsable del Area Usuaria, previa evaluacidn y verificacion de su internomiento.

5. PLAZO DE ENTREGA Y FORMA DE PAGO
El plazo de lo entrega es de 05 dias calendarios, contados a partir del dia sigulente del
perfeccionamiento del contrato. Y el pagoe de lo adquisicién es de Pago Unico

&. SISTEMA DE CONTRACION
Se convecar@ a Suma Alzada

7. LUGAR DE ENTREGA
La enirego se reolzard en el Almacen Especializado de Medicamentos del Hospial
Regional de Ayacucho. cuya direccidon: En la AV. Danéel Alcides Camidn S/N, Disirito:
Andrés Aveling Caceres ~Ayacucho-Huamaonga

8. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

Las coractensticos 1écricas; del empaque, molerial. es de acuverde a las
Especificaciones Técnicas adjuniadas.
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FICHA DE HOMOLOGACIGN
I DESCRIPCION GENERAL

Cddigo dal CUBSS 42221 50400 3RETIR

Cagsominasion del requarimiento Caldtor andovendss perlédon 18 G ¥ 1 W in con
dizposiiivo de bicseguridad y alas de fijacion

Denprtnacidn rdenkea Caidler endovenoco parférico 18 6 x 1 ¥ in con
dispostlive de bicsegursdad v alas de ffasidn

Uridad d= medida Unidad

Biesiunmizn Diiepereithvo médico eslénl v flexibls qua €& inserta par viz

andovanadsa y 58 adapta & |a forma de la wena, su diseno
presenta un slslema de segurkdad gue evila los
accidentes punzocortanias, ) caléter presenta alas de
filazidn, do u solo uso. S uliza pars adminlstrar
medicamenigs, fluldes, transfesiones da sangre wo
dammwades, foma de mussia de Sangns, par fines:
dlrgndslicns v terapéuticos

i DESCRIPCION ESPECIFICA

21 CARACTER[STICAS TECNICAS
214 Caracter/stleas y especiicaciones
De les bienes:

a) Catdter endovennzo perlférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacidn
(Diepoattivo madico compléto}

Compuesio por en catéter con alas de lijacion, amuja Intoductora, pratectar y dispes ftlvo de

biosaguridsd
) s et L Documente Taenles ds
N .Fﬂrqﬂerhlﬂl;a:; - .._.JEE-pzulrl.:.ml_ﬁ_fn N - Refersncla .~ -
USP capflule <7 1> 0 Remma Wenica,
1 | Esferilittad Estirll {wsase Meta 1) de referencla sutorizada en su
regestra SanAaria
. USSP ceplulo «<181> o norma
Endcioxines Mo mas da 20 . p
2 | pactsianas UEdlspostiv tacrica de referencin autarizada en

=U reqlsira saniano

3 | Hiccampalibilidad;

|53 100893-4 Biological evaluation
ol medical deviess — Part 4:
Solection of lests for imteraciions
with blood, Anexo B numeral B.3 0
norma téenfea de refarencia
aubarizagn on s mgiﬁtru SANTare

31| Hemocompatibilidad | Hemocompaobe

Varsidn 0 1de 12
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3.2 Cilstexickiad

Irritactdar eubiaimy

Mo Gllaloxico

150 108495-5 Binlogical evaluation
of mediczl devices — Part 3 Testlor
i wilzo eylolewiGily, numsaral 2 o
NTP-I5O  10995-5  Evaluacidn
bivldgica do dispositivos medicos.
Fane 5: Enseyos de citotoxlcidad in
witro, numaral 8 o norma téeniza da
referencla atorizada en sy regisino
sanitario

Mo prodese Irtacion
culdnea

150 10903-10 Biologlcal evaluation
of madical devices = Part 10: Tes!s
for Irdtallen and skin sensaization,
mrmaral § o NTP-ISO 1089310
Evaluacién Dlalsgia de
disposiivas médices. Pare 10
Ensayos e irdlagian ¥
senslbllizacidn cutdnea, numeral &
o noma Méomica de referenci
smorzada en su reglstro senhark

Semsitaizacidn

34 cutines

M preduce
sxnsibiizaclon cuténea

150 1059310 Elnlogical evalualion
of medical devicas — Pan 10; Tesis
Tar drritadion and skin sansilizalion,
mumeral 7 oo WTP-IS0 10203-10
Evalrazicn bicldgica e
dispositives  meddicns. Parte 10;
Em=zayos da irritacidn Vi
sengihilizgein culdnss, numeral 7
o norma lacnich de mefarencia
sulgrizada gn Su regislee sanitans

3.8 Toxicstad sistémica

Mo produce  toxlcldad
siEAMmica

153 10893- 11 Blokagical evaluailon
of medical devicas — Part 11: Tests
far systomic texlzity, murmaeral 5 and
6 o MTP-I50 10093-11 Evalracidn
biglanica de dispositivas mddions,
Pars 11: Ensayos da Toxkldad
sishdmica, numeral & ¥ § 0 norma,
técnice de referencia autorizade en
su ragisio sanitaria

b} Catster
| v D s f T L LT Documento Téonlco de
W| o ‘Caracleristicas . | - Espécificasidn * .. Referancia .
1| Maserial Poliuretana Establecida par el Minsterie

Varsldn 01
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El oxtrama distal daba
ser conificado  para
lacilitar la isencion ¥ 1585 108855 Inravascular
dabe cefiirse calhetors =~ Sterdk and singts-
astrechemenie & la use cathalers — Pad 5 Cver-
agjs, GCuande la | neede peripheral  cethelers,
agula asté | onumeral 4 o NTPISO 106555
2 | Wwdad del cabdlor eemplatamenis : Catéteres Intravasculares.
ingariada an e wnidad | Catdleres estéries deoun solo
! catdler, ¢l lubo del  ; uso. Parte 5: Catéteres perféricos
catéter no debe ni | gobre Agula intodiclesa, Aumcl
sobresalir mds alli del @ 4 o norma técnica de referencla
taldn del blsel de la ¢ auldrizada en su registo saniano
aguja nl distar més de
1 mm del mismo,
o150 10855-6  Intravasculas
f calhaters — Serla and singla-
P use celgters — Pam 5 Owver-
| + naadl pasipheral cathetsrs, table
.1 o NTPI50 105555 Caldteres
3 Calibre 180G Intravsscelarcs, Catdtores
! patdriles de un aclo wsa. Parte 5:
. Catéteres periféricos sobre aguja
o Inbrefuttars, tbla 1 o noma
| tdenlcs de referencls aulorzada
| #n su registm saniarte
) 1%ino i 4 ea1ys | Estableckdo por el Minlstedo
4 | Longfud mm £ 2 mm
5 | Rodisdeieclabie gi
Cano o ensamiieda
del  asoplamients 180 1055851 I ntravasculae
& | para la conexidn o m;qsd;ﬁmsgsenmr catheters — Herle and singfa-
cuakjuler oira parte - use coalhedars — Pacl 1; Genemal
el catdber requirements, nemeral 4 o NTP=
150 135551 Calitares
intravastulares. Calatares
- ﬂ_ﬂ,ﬂmm gg: Mo dabe  pressmiar | eordrlas de un sclo mac. Parte 1
. lugas de alre | Reruisiios genorales, numeral 4 o
. . ! norma  téonice  de  relerencia
Lbre d= materia | 2 L
Aabats @ la axtraiia, 80 defectos | o203 en S magisto sanfario
8 | suparficle del tubo superiiciales. D= tener |
del catdier ubficamie  no debe
verse gotas de fiuide [
|80 EO3EQ-T Smal-bare
. connector for liquids and gases in
" healthcare applications - Part 7.
Egz conedtor PO IUer ¢ nectors for intravascular or
9 | Aspecio del Cong " hypodemic apphzallons o normy
! téecnica de referencia eutorizada
L5 registro sanitaelo
Aroplacs al saliter | Establacido por ol Minislstic

Verskin 01
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150 1GEE5-E  Infravastuiar
calhefars — Sfar= and alngle
ume palnelers — Pal B Cnagrs
naedls  peripheral  cethelers,
numeral 4 o NTP-15Q 105555
10 | Cédigo da color :Trmd:m'?l:ﬁ;]ﬂ (apaco. Caldlaras Imtravasculares.
Caldteres eslddes de un solo
uso. Parte 5: Calteres peridrcos
2o aguil intreduslorR, numenal
4 o morma téenlea de relorenciz
tiutorizada en su ragistro sanfarnio
Alzs de fijacicn de ; ' -
" materlnli{cxil:nln 5i Establacido par el Minlsterc
] Agujaintroductom
1t | £ . Ty e . Documento Técnlco'de ™
N° | Caracleristleas - | Especificacion Referensls .
1 | Materal Acero inoxtdabla
Bisal corante, afilada,
2 [ Tipa de punta biangulada Establacida por ef Ministaro
Likre e memereras,
3| Acabida rababas y ganchos
! IS0 BE2E Stainless stesl nesdle
| o | WBiGg  dor the manufaciure  of
Resitieancina la La superficie d8 b aguja medizal devicea — Reguirersnts
. na debe mosirar slgnos
| corrsldn o indigias te corrosidn ard lest methods, mumaral 5 o
1 nomma  béenica de relerencly
i Aubérizada en su ragistre sanitaria

d} Dlspesitive de bloseguridad

e Caracteristicas Especkflcaclén - -~ | - Decumenlo Téenleo de o

P ’ - B - " Referancla . .
150 239038 Sharps injuey prolection
— Aaquirgmenis and tesi malhods
— Shams protaction fealsrss for
singfe-use  hypodermic  nasdles,
inrpducers  for catheters  and
needles used Tor blood sampling
numaral 3 o nomme teomica e
raferencia autorizada en su ragistro
santlarnio

1 Stsbema de Pasio (aulomdtco) o
acthaclin acivo {mecinica)

Mata 1; B ¢l caso que & dispositiva maédioo hiaya side estarilizado con sl métede de Oxido
de Etilano, debe complir con los limites maximos pemmitidos g2 residucs de csledlizacian
por dxide de ellena seqdn A norma 1Gcnlea do miferencin auterizada en s registra
sanitario.

La vigencia minima <) disposilivae médcs debend ser de dieciocho [18) mases al memeanta de
la entrega en el almecen de ka Entidad; par of caso de enlregas sucesivas de bienes da un
misma lile, podrin aceptarse con una vigencia minima de quince [15) mezes (véase Nota 2}

Verekin o1 4 de 13
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Mota 2@ Excepclonalments, la Entidad pueds precisar an el requerimienta, en las bases
del peodedirmichta 96 aatesaldn o profemma de contrats, wna vigassla nelnlime ae bicn
Infiasiar a la estableclda en el pérrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
Iz avaluaciin efectuada por la entidid considerando o finalidad e @ eomtatacion,

21,2 HAoluledas

2.1.2.1 Envese inmediato y medialo

El continido de 1os redulades debé comispondar al dispasiive midico aledade ¥ eslar
de acuardo con fo euterizade en su Ragistro Sanitario o Certificado da Aagistro Banitario,
sep0n los Artlculas 177, 1377 v 1307 del Reglamenle para el Regisire, Gonlsol y Vigilancia
Sanilarla de Produsios Farmacéutkos, Dispostivos Médlcos ¥ Productos Sanitarks,
aprabedo con Decrato Sworema MN* 016-2011-58 y modificatordas vigentses,

Lz Enficked maaliene o foiad de solizikar un ogotipn on los envases medato wa
inmediato del dispositive medico, sin gue este winara o eslablecido en |a
regkamendaciin vigents, 1 cual debe ser precizado en el requenmiento qus formula el
drea usuaria.

2.3.2.2 Embalale
El ernbalaje debe cstar debidaments ratulado Indicandos

Mombre dal dispositivd m&diza

Cantidad

Ll )

Fecha de vencimbanio

Mombre gal provesdsr

Espacificaciones para la consernvacion y almagenamignla
Mdmero da embalajes apilables

Dlcha Informacién peede ser indicada en eliquetas.
24.3  Envase y embalale

Los amvases inmedialo y madialo dol disposiive mddce doben suptanss a 1o aslorzado
en sy Fegislra Santata ylo estableckdo en el Art. 141°, dzl"Reglamento para ol Registro,
Control y Vigitardia Saniaiia de Productes Farmaséuticos, Disposdlivos Médeng y
Prpduclos Sanitarlos”™ aprobago con Decreto Scpremo MY 0162011-5A% y sus
modHlcatorias vigentas

G

2.1.3.1 Envase [nmadiato o primarls

Ervase individual ¥ orgingl, herm&lcamente eallado, da facl apertura, exanto da
rebabas y arstas cortantes, que garanfiza las propladades fiskcas, condicionas bioldgicas
& imagridad del disposilivo. Registante a la manipulacian, ransporte, almacanamignto y
distritucldn.

2.1,3.2 Envase mediate o secundarkn

Capa de carldn o de maternal distints que contlene &n au intasor una ¢ mas unldades del
disposilve médico en su envese inmediate, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bologicas & integritad del disposivo, Aeslstenta a la manlputaslén,
transpee, almacenanilento y distribucésn.

\:..a..;.o

2.1.3.3 Embalsjs

Caja do candn corrugads & de maledal distinlo gue debe cumplie eon log siquientas
requlsitoes:

Varsion o1 Sda1l
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= PMecyo gue garnbico 1 inlegridad, ordon, consereacidn, fransporie, distribucidn y
edecuadn almacanamianto dal dispositivo médica.

= Que facilite su conten v fécll apizmisnto.

+  Debe deccartarss B wtilizackédn de embaleje de produgles pemastiBles o prechicios
de lecador, enire olres de wso no sanitario.

244 Insarto o manual de instrucciones da uso

El sonjenids defl ingerp ¢ manusl de ingrucciones de usa deBe corcspondor al
dspasitive mddico olanado, dabe astar redactado en idioma espafiol y estar de acusndo
can o autorizede en su Registro Banilario, sequn fa establecido en el Anfcule 1407 del
“*Reglamento para & Registe, Contral vy Vighancla Senltarle de  Freducios
Farmasdudicos, Dispostives Midicos v Productes Sanitarios” aprobads con Decreto
Swgrema M® 016-2011-54 y sus modificatorias vigentes.

22 CONDICIONES DE EJECUCION
221 Dela racepcidn

La recapcidn so sujela a las disposicionas de recepcidn v conformidad esteblecidas en
a1 Reglamente de 18 Ley de Contratasiones del Estadn,

El acte da recepziin de los bienes que formarsn para de la eniraga ee realizatd por los
respensables encargacos de la enlidad, para o cual o Cuimicd Farmstulics
respensabls dal almacdn o quien haga sus veces, realizard la wedficacién documentaria
y ewalyacion organoléntica de [as caraclenslicas isicas deol dispositvo médico, segn su
prazedimignto; cumpligndo con las disposiciones establacidas en los numeralas 6.2.4.3
y 6243 dol Manual de Bueenas Praclicas de Almacenamlente da  Productas
Fammecéulicos, Dlsposiivos Médicos v Productos  Sanitartios  en  Labaratories,
Droguaras, Almatenss Especiallzades y Almacenes Adweanaros, aprobads con
Resoluclén Minlstarlal M 132-201 SAAMSA.

2.2.1.1 Varificacion decumeantaria

El contratista en el momenta de entrega de Yes bianes en el punto de destino debe
enfregar s documentas Indicadas &n la Tabla M7 1, 1os cuales deben estar vigenles a
ia fetha de racepcitn y estar refrendados por el Ditector Técnico del contratigta, para la
vorlflcaclan rospectlva,

Tabla N° 1. Decumantos a presentar por el contratista (wéaee Nota 3)

DOCUMENTD - . B
Drdon de compra = Gula de Intemarmlenta
Gula de remision o Facium
Declaratidn Jurada de compromise 8 canfe yio reposiclén por cokctss o viciog
oculios )
Copia GImMplE Gal fegiste Sanfanc o Gertficedo de Aesgsire Sanitang, con
Resolucidn(es) do awodzackin dedks) cambliosh en ol registro sanitano 51 10s e,
dal dispositivo mddica.
Copia simple del Cenilisado de andisis o dacumenie equivalente por cada lote del
dispezilve a entragar yio copia de dacumentos 1écnicos pars suatentar lo sefiakado en
&l segunde parrafo del numeral 3.1, 1.4, de Decumentes para la admisidn de la cfarta.
Copka simple del Cerificade do Buenas Préclicas do Manefaciura {BPM)} u ol
dacumentn equivalents gue acradite cumplimienio de nomas de calidad especilicas
allipe de dispositivo médice (CE, 150 13485, eic.). Para el caso de fabrcante nacianal
BRM amilido por HGEMID,

Copia eimple ded acta de muestrao.

Viersion 0 Bd=13
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Coplz simple del Informe de anaayn emifldo pes o Contro Nasiosal o Contral de
Calidad [CHCEC) dal Institute Macional de Salud {M5) o por cuelguier laboratorio ds ka
Aed de Laboratordes Cficiales de Cangrol d2 Celidad de Medicamentos v Afines del
Seclor Salud, senudn las prusbas de ensaye indicedas en 1a Tabdz N° 2 dal memeral
2.2.3 Del control de ealidad. .

Ciopiz simgole del Cardilicado d= Buenas Practicas de Almacenemisnto [EIF'P:.]

Mata 3: Los decumontss a presaeniar cuyo contenida se encuentre en idioma
dilerende al espaficl, deben presentar la respeciva braducasidn por traductor
plblico juramentads o traduzior coleglade certifizcade. El contratista es
Tesponsabie de la aacliiud ¥ veracicad o dichos documanles.

Las copies simples del Informe dz Ensayo v del Acts de Muessireo sdla aplcan a cada
crtrega que corrdsganda efecher en contral da ealidad, segin eroncgrama aslablacido
por le entidad.

La capia simgle de les documentas iencos para sustantar Iz sefialads en el segunda
parralo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién ds la ofarta yla Declareckdn
Jurada de compromisge de canje yo reposicidn por defectes o wicios ocullos, se
recepclonan por Gndsa wez cuando se efachls la primera enlsega,

La Dectaracién Jurada de compromise de canje y'o reposicidn por defecios o vicios
ooulles aplica durgnte g plaze madmo de 18 meses, contado a parle de ka condommidad
otorgeda por le entided. Los dispesitivoz médicaz a ingresar en el cana lendrén una
vigeEnpin igual o mayer @ lo jrdEcado gno@l Qlimo parralo ol rumeral 2.1.1, conlada
partir da la facha de entreqge del canje.

2.2.1.2 Evaluacion organeldplica

La evaluachon erganaldptica serd realizada por el Qulmico Farmaciutics responsable del
elmecén de la entdad o & prodesional que haga sus veces, seqdn eU procedimiento;
cumnpliendo los lineamientos establacides en la norma vigante, para lo cual dabe wtilizar
un plan de mueestred oo acuerda on la nama NTP-150 2858-1:2013 {revizads el 2018).

De la conformidad

La conformidad se sulsfa & I3 daposiciones de recepcldn v conlormidad esteblacida en
el Reglamantn da la Lay da Contratacianes dal Estada.

La conformidtad de recepaio de la prestacidn por parte ce b enlidad, no enerva su
daracho a reclamar pesterlormente por defectos o vicies ooulios deliles) dispositivols)
médiceds] antregadais), El conlralisia es respansable por 13 calidad olecida y por los
viclos ocultos del dispositive medico ofertado. El plazo masime de responsabilidad del
coniralista aplica durania el plaze do 18 mases, contado a parlie do [ econfarmidad
otargada por la entided.

El carje par defeclos o vicios ocullos serd elecluads en £ caso de que & disposilive
médico haya sufrido alteraciin de sus caractaristicas técricas sin causa atibuible al
usuario o cualquier oo defecks o vidio acults, El canjé & rgpasicion Se realizard a solo
requartmienta de la enfidad, en un plazo no mayor a 33 dies calendarios gue se inicia
dasde la ¢emunsacion @l proededor por parde doe b oenlidad y no gencrasl gastes
adiclonates & Iz entidad. Los dispositivos meédices a ingresar en el canje bendrén une
vigeneia igual o mayer a lo ndicads en ol Gltire pderate ded numeral 2.1, eontada a
parfir d= la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad
Para ls verificachin de la calidad, el dispasithre médizo estard sufato al conral de celldad

an el Cenire Macicnal de Control de Calidad {CNCC) dal INS o por cualquier laberalorio
da la Red de Laboratorins Oflclates da Control de Calldad d= Medicamentas v Aflnes del
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Sector Salud, previo a su endrega en al legar de desting finel, y segun cronograma
egtablzoldo por la entidad, Log ensayos reallzasas por laboralais do o red deban estar
avaladas an su rasolusisn da adarizacion vigenis emifido por &l CHEC del INE.

Loa ensayos 8 sfactusrse an al disposithe medics oleriado son ks sipientes:

Takla N° &, Ensayos para e contral de calidad {véase Hote &)

N?| . Caraclerfsilea . Capftular - Dogumenta Teonlco de .
i S Anexp : L
1| Esbedlidas Capilufo <=
USP vizenia [vdase Mata 4)

i8]

Endotoxines bactananss | Capiuls <25

Mala 4; Vigenle se considera la ilima edicidn de la farmacopea.

- Fara Iz reallzacidn de los ensayos de conlrgd de caflad, of contratlsla debe prever [os
plazos qua cenfavard su ajacucidn, a fn de atender los requarimientos: de ecta con
opodunidad,

La canlidad de& rmuasia para los ensayos de control de celidad {Tebla N* 2} esré

fermingds por el Centra Maclonal de Control de Calidad (CHCC) del INS o por
cualquier labarataric de la Aed do Labomlorios Miclale: de Contrel de Gefidad de
Medicrmenios y Alines del Sactor Salud guee el contratista haya seleccionado, ks cuales
tomardn como referencla los procedimianos v nommativas vigentes aprobadas por el
Contrd Macins) do Gontrol de Calidad (GHCC) dal INS.

En el caso de une enfraga de ftem paguaie a la entkiad, que agnapa a més oe un calibre
yilipo de calsler endovanoso paniléncg, al plan de muestreo pama les ansayos =8 malize
sobre 8l 0%l de enidaces Gt Mem paqeele & cnbregar 4 1 childad, procediendo a
saleccionar da manera aleatoria el Iole gue prasents mayor ndmsaro da wnidades, ecbre
el cuat el Cantro Macional d= Control de Calidag del Instibiie Nacional d¢ Salud o
cualquier labaratosrio de la Red lormard &l tamafia da muestra para los enseyos de le
Tabla N® 2. Da exislir mas de un ke en al Rem paguate con el mismo ndmens mayor de
unidades, 58 lomard el lote qua trene menos tiempo de vigencle

El contratists debe entrenar al personal 42l laboeatode do canteal de calldad, 8 mamanto
dal muesirao, Ios documentes necesarios para la realizacion de los enaayos sollchados
sa0n b Tabla N° 2

Las unidadas ulifizadas para fines de control de caffded no forman parte del fofal de
unicasies a enfregar,

Cusndo une entrega esté conformada por més de un lote del ftem Individusl o par
paguada (mds da un ealibre wo fipo da catdter andovancso perifericop las unidades del
lote muestreado representaran al iotal de unidades de los lotes sujatos de muesiao del
itern Individual o por paguate. La ohtenclén do un resultado do coaret doe calidad
*COMFORME" se Inteqpreta comp [a conformidad de fas unidades ds todos fos |oies del
itarn Individual o por paguets gue confarman la enfraga, La oblensidn da un resullads de
cantrol de calldad “nS COMFOGRME", significe que dicha entrege mo cumpls con el
racquisito di confarmidad para el cantral do calidad solicitads, no pudiendas &l contratista
distiodr ningusse de los lotes sujatos de muestran, deblando procada f aegln lo sehalado
an el siguiente parrafo

En el ceac gus une entrege esté conformads por més de un ke del tem Indlvidual o
por paguete (mas de e calibre wa tipo de caléor cndovenoss peritéricsd y se ablang
un Informe de ensaya de canteol de calldad con resutiade “NG CONFORME” para of
oty muasireads dal itemn indvideal o por pagusle el conlralisla procederd
Inmedigtamenta a eocliciier al Centro Macianal de Central de Calidad del Insfifite
MNagignal de Salud o & un laboratorio de la Red, el sontral de calidad do los |otes
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restanies del lem individuz! o par paguele | civos gRsios Lo asumdd el cantratlsta, En
oo e, S0k formardn parte de [ enlregy bos lelos que chlengan los resuliades da
cartre! de cabded "CONFORME" del Ham indhdduwal o por paguate.

Las rasultados del muastreo v [as oowmrencias relacionadas con la toma da muasta
deben conslar en el Acta da Muestreo, |3 misma que debe ser lirmada por bos
rapresentantas del laboratorio de control de calidad del CNGG-INS o &l laboratario de
la red seleccionacn ¥ del contistlsta, v sord considorada Coma roguisio ebligaiors: pars
la enlrega del disposilivo mediea anol lugar da dasting.

En ¢azo ¢e que dichas prusbas no puedzn ser reglizadas a nhvzl naclgnal, se debe
pressntar consiancia da impaosibilidad olorgads por el Centre Macional de Control de
Calidac g Instilielo Macional ge Saled ¥ por los laboratorios de la Red de Labaralanos
Oficdalzs de Gontrol de Celidad de Madizamentos y Afines dal Secter Salud,

La demata & 105 plazoes de enlrega que se derven por fasufiade “NO CONFORME
en Bl conirol de cakdad, serd responsabilidad dsl contratista y penalizado por mom de
acuerde & g eonlemplade en B Ley de Contrataclones del Estado, su regtamenio v
madifizatories vigentes.

i
)

=

En caso de que duranle la vigencia det conlrala se incorpose un labaratods a b Red de
Labarataica Hiclgles de Ceontrol d= Galdad de Medlcementas y Afines dal Sectar
Salud, el conratista esta facultada para reafizar k23 proabas que correspondan, las
milsmas gue seran vatidas para efactas de fa enfrega de los dispostilvos médicos.

Asimismo, ar case alguno de los laboraborios antes sefalados sea excluido da la Aed
de Laboratedes Qficiaios de Contral de Sallidad de Medieamentes y Alines del Sectar
Salud, las prusbas que sa realican na sardn vilidas para efectuar &l intarmamisnia da
los dispasilivos mbdicos,

Hote 5 En el caso qua la Entidad determine que las castes o la apartunidad del
suministro enginados de la exigenaia dal conbrol de cakdad, impidan & ponen an rigsgo
la finalidad de [a contralacldn, esta 52 podrd eximir de dicha exdgancla,

224 De lavigilancia sanitaria

Por corresponder el presene bisn & un disposibive médica, la entidad yo establecimiente
de salud ¥ o contratista deben campd coo realizar aclividades do tecnowvigilancia, que
permitan pravenic ¥ raducir los resgoe que se puede presentar durante el uso del
dispasitive medico, presentando & la arordad respectiva los informes que respaiden ol
cumplirnlentn de lag actvidades reallzadae de tecnowigliancla, de acuerds 8 ke
esipblaclde en la NTE M 123-MINSADIGEMID-V.01 Morma Técnica de Salud qus
regula a5 aclvidades o2 Faomacovigitancia v Teonovigiancla de Produsios
Fammaceutkcas, Oispositives Médicos y Productos Sanitarios. aprobada con Resolucidn
Minizterial N® BI8-2018/MIMEA, para l2e accionss carmespondiantes.

4%, 23 REQUISITOS DE GALIFIGAGIGN

23,1 Capacidad legal

REQUISITD ACREDITACION
Autorizacidn Copia simple de la Aesolcidn de Avlorizacién Sanflaria de
Sanitara a2 | Funclonamlento & nombre dal postor, asl como da los camblos,

Fumzicnamignie alrgadas al establecimicnto  farmacdéutico, emitida par 13
Auioridad Macicnal de Productos Farmacsulicoe, Dispositivos
Miodicos ¢ Productos Sanitadas (ANM) o las Autorkdades do
Producios Farmacéuticoa. Dispositivoe Médicos y Productos
Sanilarios de Nivel Regionsl (ARM) segin sy dmbita.

-\u-s_-ﬂ,,d"
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Hi,  NFORAMACIGN CONMPLEMENTARIA
3.1 De la saleccion

Dagmentos de pl‘EsEl‘ilﬂﬂiﬁﬂ ﬂbligﬁcﬂa
31 Documentos pars [a admlsidn de g eferta (wase Nota §)

Ademiés de la Declaraciin Jurada de Gumplimfanic de las Especlficaciones Técnicas, el
poster debe presenlar copias simples de los siguienbes documantos:

3111, Razoluclén da Autorlzecién de Registe Sanitario o Cedificads de Registro
Sanitarin ¢mitida por la Auboridad Macional de Productos Fammacdutices,
Brlapazitheas bMédlcos y Produstos Sanliaros (AN, Ademas, 155 resoluciones
de autarizacidn de 165 cumbies en el registro sanitario, en tants &s'es tangan
por tnalidad serediter la corespondancla erdre i informasidn reglatada ¥ ¢
dispasitive nidico eferado.

Mo se sceplardn olertes de dispasitives médicos cuyo regislio sanilaro o
cerificado de registio sanitario sa encwentre suspendido o canceladao.

La exigencla de vigencla del reglstng sandarie o cartificado de regislro sanitario
dal dispositivo médica =2 aplea para 1ado 2l precesn de selscckin v efecucian
canlaaciual,

3.1.1.2. Ceriticado da Buenas Praclicas de Marufacters [BPM) vigente dal fabricante
nacional emilide por la Autaridad Nacional da Productes Farmacéuficos,
Dizposithres Médcas ¥ Prodectos Santtarios (ANM), debe comprender el &ran
de fabrizacion, tipo o familia del dispositivo médica, segun nomativa vigents,

En ¢l caso de disposdivos imporkades, decumento équivalents a las Buenas
Practicas de Manufaciura que acredite el cumplimizmo de Mormas de Calidsd
cspocilicas al lpo de disposiive mddics, como; Gorlificads CE de la
Comunidad Europaa, Cerificacidn 150 13485, FOA u atros de acuards con el
nivel de fesge emitido por la Autoridad o Entidad Compeotento dal pals do
origan, saqin narmativa vigente.

La exigencia de la vigensla del Cortifcade de Buanas Praclicas de Manufactura
{BFM) u otro documanto equivalents gue acredite el cumplimlento de Mormas
de Calidad azpeciticas al fipo de dispositivo médico, = aplica para todo el
proceso de g=leccidn y ajecuckdn contraziual.

3.1.1.3. Coerficado do Buenas Pbcticas de Almacenamiznta (BPA} vigente, a norribra
dal posior, emiiida por 1a Autoridad Maclonal de Producioa Fermecdulicos,
Dispositives Médicas v Produslos Sanliarios (ANM) o las Autoridades da
Praductos Farmactulicos, Glepoalives Médicos y Productas Sanilaras de
Mivel Regional {ARM}, sagin nommativa wigenta,

En 21 caso que el postor confrate el aervicio de RImacenamisnte Con un LBrEers,
adamds debe presentar el Cadificade da BPA vigente a nombre d= [a empresa
que presta &l sendelo, atsmpadade de da documentacion que acrodie el
vinculo cantraciueal viganta éntre ambas paries.

En @l aass de un fabricante nasional, el cedificags de Buenas Prdclicas de
Manufaciura (BPM), Incluye las Buenas Pricticas de Almacenamiento (BFA).

3.1.7.4. Certdicado de andllsls v otro docemanto equivalents del dispasitivg, eh el que
58 sehalan los ensayes reéalizadus, las especificaciznes y resultadoes chtenidos
seqin o autaizado en su registra saniiano, gue sustenten las caracionislicas
solicfiadas en el numeral 2.1.1 de 1a Fiche d= Homelogacion.
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V. ANEXOS

En al caso que el carilicado gde angksis o atro documents coutalente no haya
consldarade lodas fas caractecisticas espacilices sclicitades &n la presente
Flcha de Homologacidn indicadas an s lablas del numeral 2.1.1, se debe
presantar documentos técnicos emilldes o avalados por el fabdcante que
ceriflquan cumglimlenia do dichas carckeristioas,

3.1.1.5. Rotelados de los envasss inmediate y med’slo, de scusrde con o aywiodzado
en el Neglstro Sanitarlo del dispositive medico cfortade, gue pacnita susiantar
I sofialags can raspacle al retulads, an' el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
nmedialo de Ly Fiche de Homglegaciin,

3118, Inserts & manua) da instrucdiones de use, de acuerds con lo autorlzado en et
Reglstro Sanlardo del dispoalibeg médlco ofertado.

3415. Presenlacidn de uma muestes del digpositive médice o'eftada para la
evaluacidn organoléplica vy comeboracién da la informacidn consignada en los
docurmentas 1écnicos presentedos por ko pasiones, segun s considerasionas
am al Anaxo W1,

Noda 8: Fara fog dacumenlos armifides an el exiranfero cuyo contenido se encusnire en
idioma diferenle al espanol, deben presenter la respacibva fraduccldn embixds por un

fraducto: pOblice Juramentada traducler eodagiadn cadificade. B posiar es rsponsabls
de la exactitud y verackdad de dichos documenice.

ANEXO HY T
EVALUACION OE MUESTRAS

Consideraciones generalos:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimienta:
E&gﬂrl formalo de gvalyacion W72

Matodalegin do Evalmelsn: Evalaacian crgannlapica

[i=]

02 | Nomers de muastras: {01} unidad =agin fa forma de presemacion
autorizads en SU regiira sAnitasio y acompanado de su inserta o manual
da instrucckanss de usa. En sl caso qua la prasentacida contenga mds de
una unidad, bastard con presentar 8l una (M) muastra y adjunlar su
emaze madialo. La muestre por enregar debe lener fecha de explracidn
vigante y deba carrsspandsr a un lobs fabricads despuds da [a aulerizacion
de su maglatro sanitano, esimsmo este |ole debe comesponder al kole
indicade &n el cartificada da andlisis o dosuments aguivalenta, consignada
&n el numeral 3.1.1.4 de Docrmentos para [ admiskén de la oferta.

04 | Organo encargedo de [a evaluacion lcnice de les muestras: La
entidad debe precisaro en las bases del procedimients de seleccion de
acrerdo con bo esteblecido en el Reglameanta da la Ley de Conirataciones
del Estado, en el cual une da los inlegrantes, debe tener canocimiento
téznlen en el ohfeta de b= contretacidn.

05 | Direccidn, lugar exacts y hofarlo para @ presentacidén de las

murestras: La enlidad debé precisarko en las bases del procedimiento de
satzccidn,

Wersidn 01
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B Comprobacidn de la Informacidn consignada en la mussira con B Informaciia
contenda en los documentos 1écnicas presenlades por los poslores segln formale
dir evaluaziin N1,

FORMATO DE EVALUACIEN N 1

[T e LT YT Lt T
e T
- . L : ) . . Macanismo para
Documentos técnicos- Cumplé | Noeumple delerminar el
A : S cumplimiento -
Reglstra eanlterla a T
ceriicada  de  Aagistro Inapeccin Visual
saniana
Cerificada de andlisés o | iy Visual
documento egquivalanta MEpens 1=0E
Romlzgde  del  envase .
mediala | Insspeccitn Wisuel
Rotlade del envase
inemadiaio Irsspeacin Wisual

Inserte o mammal  de

i instrucclonas de wao Ivspeccién Wisual

Razultads Final
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2 Aspectos a verilicar &m la muesira del dispesiive médics ofetacs sequn fammato da
evaluacian N2,

FORMATO DE EVALUACION N 2

DSOS D B SN o cx 1aa 1040 0 bhmr im0 4010 RRE R 804 b R ERRAR 4 B384 § BEHRR BRI §
L2 PO
P i oy . Mecanismo pata © |
Aspectos a verilicar Cumple |- Hocumple " determinar gl
Lo ’ ) . cumglimdanto
Ervase indwidua), de fac '|
aporturg, excnto do rebebas | mspecian viseal
vy arisias cortantes :
Ervase mediale caja | Inspeccdn visual
Disposzitivo m.édico
complesio per un caldber con
ales  de filacidn, agea Inspecckin visual
niroduckora,  profedior v
dizposiive de bloseguridad.

Cano acoplada 81 catdter con
conacior fipa luer ock

Acahado de |a supeicle del
tubo dal catdier, o oo
matera exirafia, sin defectos

rspaccidn visual

Inspaceidn wisual

superficialas
Acabedn d= |2 Bguja
Intraduckora, Nz e Ingpecnldn visual y
ESPSIEZAE, rebabas Y il
ganchog
Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGAGCION

DESCRIPCION GENERAL

Ciédigo del CUBSD

Denominacidn dal requedmlenta

Denominacidn tbonica

Unidad d= medida
Resurmnen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150403887 39

Calgter endavencso pedfércn 20 G % 1 % in con
digposilive o biosaguridad y alas de fijacién

Caléler endovenoss periférika 20 8 = 1 % in con
disposiive da bloseguridad y alas de tjacibn

Unidad

Dispasiivo médico eatédrl y flexiole gue e Insecia por via
endovenosa y 58 adapla a la forma de la vene, su disefio
presenta un sistena de seguidad quo ovila ks
accidentns punzocoranias, el catéier presenta efas de
fiacidn, ds un ecly use, Ze willza para adminlsiar
medicamenios, fleidos, trenslusiones da sengre wio
derivados, loma de moesira de sangee, para fines
diagndsticos y ierapfulicoz

GARACTER{STICAS TECHICAS

214 Caracteristicas y especillcationcs

D= los bienes:

a) Caléler endovenoso periférico con dispositivo de blosegurldad v ales de fijacién

{Dispasitive médico complela)

Compuaste por un catdter can alas de fijacion, eguja introductera, pratector ¥ dispoeitive ge

hiosequridad :
[ R 1 . 2.0 - | Documento Téenleo de -
L ...aﬂ.arac!m.-m.ﬂcqs_ Especificacion T Reterenca
LISP capliule <71 o noma tenica
1 Estarilidad Estéril [vdasa Mata 1) de refsrencia audtorizada en su
pagistio sanitario
USF capltule <1681= o noana
2 E:;";ﬁ:ll:;? Eg’dis:i?wode 0 técmica de referencia autoizada en
su reglsiro sanliaro
3 | Blocompatibllidad:
150 109934 Biological eveluation
cf medical devices - Pafd 4
: " ZSalection af tests for Interacbona
31| Hemocompalbllidad | Hemocempatible will: Elbad. Anee B numaral B.4 0
narma  téchlca  de  peferencla
aularizada an su ragisim sanitarks

Varsldn &1
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42| Cilotoxicldad

M Citeldsien |

150 10:933-5 Biological evaluation
of medical devices — Pant S; Tast Mar
in witro cylotomictly, numeral 8 o
HTP-IZ3 109335 Evoluaclin
Livkigica de dispositives médicos.
Parte &: Ensmyos e ciloloxicidad In
vitra, numsral B ¢ narma tcnice de
rederencia aglorzada en su registro
sanitario

3.3 | Initackin cutines

Mo produce  Imitacin

[= TR T

150 1059 3-10 Biological evaluation
ol medical devices = Part 10 Tesls
for irdlation and skin sensifization,
numeral & o MNTP1S0 1099310
Evaluacian hinlogica de
dispostivoe médicos. Pare 10
Ensayos de fnlagion y
seneinilizacidn cujanea, nameral §
o Harma teenica de maferencia
autorzede en su regisiro sanitario

Sengitilizacion

a4 cutdnea

Mo praduge
ganalbllzackin cutidnea

150 10465 3-10 Biological evaluafion
of medical devices — Part 10 Tests
far imitation and sXin sonsilizadion,
numeral ¥ o MNTPF-1S0 10993-10
Evaluacian bloldgica de
d=posilivos  médicas, Pade 10
Ensayos ] [eritacldn y
sensiilizacion fulinea, mameral 7
o normne técnica de referencla
autorzadn on su mgis‘lrn SAnARS

3.5 | Todeldad elstémica

Mo produce ioxicidad
sEstémica

150 10%23-11 Biological evaluation
of rmadical devices — Part 11: Tests
for systemic loxigtly, mumaral 5 and
& o NTP=150 1098311 Evaluacldn
bialdgicn de dispasitives médicos,
Parie 11: Ensayos de Texlcldsd
sisbériza, numeral 5 v 6 & noama
técniza de refarencia sutorizada en
S registro sanitaris

Catdter

N

* Caracteristicas

E'sﬁélﬂnuﬁﬁ'n

"2 Documento Técnlcode i~

. 'Referencka -

1 | Eatarial

Fofiuratano

Establecide por &1 Minislaria
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El exlremis distal dabe
gar conlficeds  para
lacilitar la inscrclon ¥ 150 105555 Inlravescular
dabe cafilae catheders — Slerbe and single-
estrechamenle a la use catheters — Part 5 Cwvar
gqula. Cuando  la neadi  periphesal  cathetoess,
aguja geld | numeral 4 o WNTP-IE3 10565-6
2 | Unldad defcatéter | complatamante | Caldlaras infravascularas.
msedada on la enidad | Cabdteres esténlss de un scfo
del cateter, elubo det uga, Pare 5: Galéiores perlddens
talétar na desba ni sobra equje Inroductara, aumsaral
sobresalir mas als dol 4 o narma 14cniza da referancia
talén dal bisal d= la autorizade en suU reqlstro sanitario
wguja ni digfar mis de
L - 1 mm: dizl mismo.
150 I0SE5-5  Inbeavascular
catheters — Sterils and singls-
use catheters — Parl 5 Owvar-
neadle peripheral catheiers, Lable
1 o MTP-ISQ 10555-5 Catéteras
4 | Galbore 204G Intraw ascularas, Capters
estaETiles da un solo uso. Parle 5:
Caldenes perttHoos sobie agufa
intmoductora, tabla 1 o nomme
Heoniza de roferencia autorizada
an =4 regiatro sanitaro
" 1IN0l % o375 Eslalicclde par ¢l Mindsterio
4 | Longiud mm s 2 man
5 | Raslodetsctable )
Coma o ensamblado
del  acoplamiznts IS0 1DBES1  Intravascular
G | parm la conegitn o F::n d;;ﬁquféﬁsenmr cathatzra — Sterle and single-
cuglquier atra, parts gas usa cathalars — Part 1: Ganoral
del catéter requirements, nrmesal 4 o MNTP-
IS0 105551 Catienss
Intericre del | Mo dsbe presentar | iniravesculares. Gabéleres
7 | crsamblada del | fuges de aice estériles de un s0lo uso, Parte 13
Lomo Requsites genarales, numeral 4 o
— Tore 52 maiih notma  {dcnica de  maferencia
Arcabado de la exirafia, sin dafecios auriorlzaga £ sy reglsin: sanitaro
B | superlicie dai lubo superfaiales, De b
del catéter lubricants no  dehe
Vs gokas do Maida
={a] a0age.T Emall-barg
gonnacter bor liqulds and gases In
hesathears licaticns - Pard T:
:‘:::2: cansctar tipe ler ﬂunnecm_ apng _r:ltrwas{xl&r ar
4 | Aspacto del Cong mpodaemic applicalions o namma
téenica de referencla euterizada
BT 5U registro sanitarke
Acoplads al cabéter Establecido par el Mini=iario
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COMASion

IS8 10555-5  [nravascular
cathaere — Starile and single-
use calhelers — Pat 5 Owar-
needle  peadphoral  cathelens,
numérral 4 o MNTP-1S0 105555
10| Cddigo de color :::;T:mdd[:}nﬂw ¢ Caléteres Intravasculares,

‘ Catéleres eslerles de un sole
usa, Parte B Cakitenes porifdricos
sobwa aguja introdustora, numeral
4 o neema Loica de refersndia
auterizada en eu ragistno sanfaro

Alas de lijacidn da ]
T material flexdblo S Estableckio par &l Ministena
&) Aguja introdisctora
[ T . B B cnsse . |- [Documents Técrleo de ... -
M 1 . T
; iﬂarlu_llrraﬂluus.iﬁ .- Espectiicaclén” -, o - Roforencia oo
1| Material e Ingudable
Blsel corants, atilada,
2 |T|F"J de purits hiangulada Establecldo por af Minlziedo
Libre de asporezas,
3 | Acabago rebatkas ¥ ganchos
IS0 Q626 Slabnless shesl neodz
. -_ lubing for the menuizciure of
- La suparficie de la aguja | . _ -
4 Resistoncla a la no o mestrar signos medical devices Reguingments

o indicices de corrosicn

and test methods, numeral & o
norma Weniga  de  referencia
Eutorizada en su raglsing sanilatio

d] Dispesilivo de bioseguridad

M*.

-~ Caracteristicas

x|

' -_E;ljpecﬁﬁumn s

.. Documants Técnleo da.
.. Referemcia *

Sistema da
Aactvacion

Pasho (automético) o
activa {mecanico

IS 23908 Sharps Injury prolectian
— Requiremants and test mathods
= Gharps protoction fesatures for
single-ese  hypodermic  needioes,
mroducers  for  cathelers  and
needles wsed for blood sampfng
mamaral 3 0 noma tEcnica de
referancla awforizada en sy registra
saniario

Hota 1: En el caso qua el disposithvo médice haya sldo esterizads con el rideda de Oxido
e Efilena, debe cumple coh s lrmiles maximos pe mitidos de reslduos de estedlizackén
por cxido da sliteno sagin la nomme técnlcr de referencla aeonzada on o regisle

sanlterlg,

La vigancia minima d&f dispositive médico debaerd eer de dieciocha {15} meses al momento de
la entrega en el almacén de [a Enlidad; para el caso da enlregas sucesives da blenes de un
mizsma [He, padrdn acepiarse con wna vigencla minima 9a quince [15) mases (véase Mota 2]

Vargidn 01
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Mote 2 Exgepcionalmaenia, la Enitdad pueds procisar en el recuerimienta, an las basas
a6l precadirmiants de sedeccian wo proforme de contrata, una vigencla minima. dal bien
interiar & In &stablecida €n o panale precedento, an funcién del estudie de mercado v ds
L2 evaluackin afectuada par 1a entidad considerande 12 linahdad de |3 confratacidn.

2.1.2 Rotulado

2.1.21 Envase Inmedlate y medlato

El conenide da loa rotulzdos debe corresponder al dispesitivo médico elertads v estar
de acuerdo can lo adorizado en su Regisiro Sanitarie o Cenlificade de Haglsiro Sanario,
sagdn los Ardculos 17°, 1377 ¥ 1387 del Reglamenta para ¢l Registro, Gontrol v Vigllancla
Sanltarla de Productes Farmatduices, Disposilives Médicos y Praductos Sanitarios,
aprobada con Decrete Supremo W° M E-2011-84 v modificatorias vigantes.

La Entidad fmantizns la facullad de soliciar un logotipo en dus envases mediato wo
inmedistz del dispostive meédigo, sin que esle wulnere lo eslablecide en |z
reglamentacion wigenie, lo cual debs sér precizado an el requesdmbanio que fommula &
drea uauada,

2.1.2.2 Embalaje

El ernbalaje dabe gstar debidaments ralulaga indicanda:
Hombre del dispositve médico
Canildad

+ Lobs

+ Facha de vencimianto
L]

L]

Mombre dal proveeder
Espechflcaclones para la censarvacion vy almacenarmicnin
hdmero de embatales apliables

Diche Infarmecian pusds ser indicada en etiquetas,
2.1.3  Envase y embalaje

Leog amvagos Inmadiata y mediato del dispasilivo medico deben sujetarse a ko autorizads
arn su Fiegisine Santtario y o establecido en &l Art. 1417, dal“Reglamento para ol Reglsho,
Contral ¥ Vigilancls Sanitafa de Producles Farmacéuficos, Dispositivos Médicos v
Froducice Sanitarios” aprobade con Decreta Supreme MY D18-2011-SA% ¢ sus
medificatarias vigenies

21.3.1  Envasa Inmediato o primario

Erwesa individual y original, herméticamenle sellade, de {4l aperurs, cxenle do
rebahas v arlstas cotantes, que garanliza las propiadades fisicas, condicionsa biotéalkeas
e Integridad del disposiive. Reaistents & la manipalacidn, ranspone, amacenamicnls y
dastibucidn,

21.3.2 Envase medisto o secundarlo

Ce|ja da cardn o de materal distinto que contiene en su interior wna ¢ més unidades doal
dispasitive médico @n su anvase inmediato, que garantlza las progledades fialcas,
condiclones bloldgiceas e Integridad dal dispesitive, Fesistenle a fa manipotacion,
fransporte, almacenamiento y distribucién.

2332 Embalaje

Cela da candn carmsgedo o de matesial diglinte que debe cumplic con 105 siguienas
requisitos:

Versldn 01 Sdc13
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s Mueun que garantiee la inlogrcad, ordon, conseracion, transports, distribucldn v
adacuada alrmacanamisnio del dispasitivo médico.

»  Chue facilite su conien y facil apllamianto.

* Debe descariarse |z utiizacidn de embalaje de produsios comeastibles o productes
di legador, enlne obros de uso no sanitaria,

214  Inserte o manual de Instruccioncs de uso

Bl conterido dal inzaro o manual de Instuedones de eso debe correspondsr al
dispasitive médico oferlade, debe estar redactado en Idioma espafiel y estar de acuerdo
con lo awortzade en su Fegistro Sanliara, segin o establecido en a1 Adiculo 140" del
“RAeglaments  para &1 Fegistro, Control v Vigllancie SanBiera de Producios
Farmacéulicos, Dispesiivos Médices v Productes Sanitarios” sprobado con Decrato
Swprema W® 016-2011-54 v sus madificalonas viganies.

223 CONDICIONES DE EIECUCION
221  Dela recepclén

L& recopsian S0 Sujola A las disposicionas de recepciin ¥ conformided establecldas en
&l Reglamanta da 1a Ley da Confratzelonos dol Estada.,

Bl acty o rocepeitn e ks bienes que formardn pars dae 1a entrega sa reelizard par los
respansebles encorgedos de |2 entdad, para lo cual el Qwlmico Farmacdubico
responsabla del almacdn o quidn haga sus veces, reallzard fa verfiicackin documentaria
y evaluaclan organaléptica da las caraclarizlicas fisicas del disposilive médico, sagun su
precadmianio; cumpliendn con las disposiciones establecidas en los numerales 8.2.4.2
y G243 del Manual de Buenas Praclicas de Almacenamisnto de  Productos
Fermecéuticos, Disposiivos Médicos y Productos  Sanltarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Espocializades y Almacenas Aduaneros, aprobado con
Rasoluciin Ministerdal M* 132-20150INSA.

2211 Verificacion documentaria

El cantratisfa en &l momento de entrega de los blenes en el punto de destme debe
eniregar ks documentos indicados &n la Tabla MN° 1, los cuales debon estar vigontss a
la fecha de racepcién y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para [a
verficaclén respeciiva,

Table N* 1. Decumentos a preseniar por el contratista (wéase Mota 3)

[ B St - DOCUMENTD
Crrdan da compra — Guia da inlernamiento

Gula de remisidn o Faclura

Dieclaracisn Jurada de compromise de canje y.‘n' [EpOSIGan por defectos o viclos
coultos

Copla simple del Reglstro Sentark: o Certlicedo de Registro Saniaro, con
Resutacitnfes) de avlonizacion dol{les) cambio(s) en el registro sanitano silos tuviera,

ded dispositivo médica.

Copia simpls da] Cedificads d& analisis o docuemento equivalanta por ceda late daf
Espositiva & cntreqar e copla de decurnentos Wenices para sustontar lo sefatado en
gl #egunda parrafo del numarat 3.1.1.4. de Decumentes para le admisidn de |z efera,

Copia simpla del Cerificado de Buenas Praplicas de Mamwlachera (BPMY u olg
gocumenta equivalante que acredite complmiente de pnermas de calidad espacificas
altipo de disposiivo médice (CE, E50 13485, eic.). Para el caao de fabricanie nacional
BPM emitide por DIGEMID.

Copla simple daf scta da muestren.

i
Tl
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Copla slmple del infoime de cnsawo emilida per & Gentro Nacional de Gonfral o
Calidad {CGHCC) dal Inslitule Mazlenal de Salud (IHS) o por cualquier laboratorio de la
Fed de Laboralorcs Qficiales de Control de Calidad de Madicamenios y Afines dal
Sector Salud, egon las prusnas de ensgys Indicadas en ki Tabda N° 2 dal numaral
2.2.3 Oel conbrp| de calidad,

Copia simpla dal Cartificada da Surenes Praclicas do Almacenanionda [BPA)

Nota 3:Los documentos a preaantar cuyg contenido e encuentrd on idioma
dilerente al espanal, deban presentar la reepectiva tradusaidn por fraductor
piblico Juramentads o tradector eslegiade cerificado. B confratizta es
responsabis da la exactitud y veracidad da dichos documenlos,

Las coplzs slmples del Informe de Ensaye v del Acla d= Muesireo e6lo aplicen a cada
sntrepga que comreeponda efectuar um contrgl de calldad, sogin cronograma establacido
por Iz enlidad,

La copia simple de los documentos téenicos para sustontar o sefialads en ol ssgundo
pérralo del numieral 3,9.1.4, de Documentas para la admisidn de la oferta yia Declaracidn
Jurzda de compromiso de canje o reposicion por defectos o vicios ocultos, =e
racapticnan por Unica vaz cuando se afechia la primerz entrega.

Ly Eeclaractin Jurada do comprsnize do canjs o reposicion por defeclos o vidos
tinilins agliza duranis el plazo maiximo de 18 meses, contads A partln de 3 cocforrnidad
oteraada por 1y enlidad, Lo dispasitivos médices 8 Ingraser en el canje tendrdn una
vigansia lgual & mayor & lo indicedo en el diftma pdrrate del nomeeal 2,11, contada a
parlir e |a fecha de enlrega del canje. )

2.21.2 Ewvaluaclén arganaléplioa

Le evaluaciin arqanglplics sers reatizada por ol Quimico Farmeskdulico responsatie del
almacen de la entidad o el profesional que haga sus waces, seqin su progedimisns;
curnpllands las Enearmlantes astablecidos ao la norma vigende, para ko cual deba ulifizar
un plan da muestren da scwsrdo con la norme MNTE-S0 2B59-1:2013 [revisada ¢ 2018,

222 Dela conformidad

La canformidad se sujata a la= disposiciones de recepeian ¥ conformidad ectablacica on
el Reglaments da 15 Loy de Contratacionos dal Extade.

La conformidad de recepclén de la prestacidn por parte de 13 entiiad, no engrra su
derechd 8 rezlamar poslerormente por defectos o vickas oculios dal{los) dispasitheads)
meédicois) entregadeo(s). Bl confratlsta &5 responsabla per la calidad afrecida y por fos
WIS ooullos dol dispositive médies ofertade. El plazo maxime de responssbliidad del
contretists aplles durants & plaze de 18 meses, contado 4 parr de la conformidad
clargada per |2 entidad.

El canja por defectos o viclas goultos serd efecluads on ¢ caso de guo o dispositivo
miédico haya sufrido allermcion de sus caractarslicas técnicas sin causa etibulhle et
usuariyy o cualgqueler atro defects o vicio aculto. El canje o repasicidn e realizard a solo
rquerimiente de ka enlidad, en un plaza no mayor a 33 dies calandarios que se Inicla
dagde la comunicacldn al provesdor por parle de la enbdad y no generard gastos
adisiznales a la enlidad. Los dispositives meédicas a Ingresar en el canje tendran una
vigencla kpusl o maver a lo mdizade on ¢l allime pdeafo d=l numeral 21,1, contada &
paudir da la fecha da enfrega del canjs.

223 Delcantrol de calidad

Para la veriticacidn de la calidad, el dispasithve médico eatard sulato al conlrol de ealidad
en el Cenlre Nacisnal de Control de Calidad {CNCC) del INS g par cualguler 1zboratorlo
de la Aed de Laboraterlos Oficlates de Control de Galidad de Medicanentas y Afines del
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Sectar Sslud, provio & su onlrega on @l lugar @2 desling final, y s=pin cronograms
esfablécido porla entidad. Los ensayas realizados por laboriodo de 10 rod daben, astar
avalatos en sur resoluciin de autorlzasiin vigents emitido por el CHNCG del INS,

Loz ansayss a efacicarse en el dispesitvo medieo olertado son los siguientes:

Tahla N 2. Ensayos para ¢l control de calidad [véass Nola §)

N* . ‘Caracterstica - Capitulef. - | - Documento Técnlco de
1 | Estadlidad Capliulo <Fix

LISP wigente (wazg Molg 4

| 2 | Endotoxinas bacterdanas Capltulo <B6> vigente (utase Mol 4]

Hota 4: Wigenie se congiders la dlma edicidn de la farmacopea.

Para [a realizacidn de los ensayoe da control de calidad, el eontrtista debe prver los
plazes que conllevard su ejecucin, a lin de alender los requerimizados de este con
coortunidad.

La cantidad de musstra para o5 ensayos de condred de calided (Tabla B* 2) serd
getarminaeda por el Gendre Meciomel de Conlrgl de Calidad (CHGC) del INS o par
cualquier laboratono de la Red de Laboratorios Oficlales ds Control de Celidad de
Madicamentos y Alines dal Secfor Salud que & condratista haya seleccionado, los cualas
lomarin como referencia fos procedimientos y normelivas vigenies aprobadas por el
Centro Maclonal de Cootral de Calidad (CNCCY del INS,

En &l caso de una entrega de item pequets B I3 entidad, gue egripa & mas de un callbre
watipo de catéter endovenoso petérics, & plan da muesieo para los ensayos se realiza
sobre el total de umidades del ftem paquete & enfregar & la enfldad, procediondo a
seleccionar de maner aleaona ¢ 1640 gue presante mayar nimero de unidedea, eobre
€] cugl Bl Ceniro Macional de Sontrol de Calidad del Instiute Macional de Sawd o
cuakguier labaratorio de fa Rod temard al tamafic de muesira pama los ansayos de la
Tabia N* 2, De exlstir mas de un late en el dem paguete con ¢ mismo nimend miaysr de
unidades, s& tomard of lote que liene manos tiempe da vigancla

Elcontratisia debe entragar al personal del latoratans de control de ealxdad, 21 memenle
il musskean, 165 dacuenanios necesarios para I8 reallzacién de los ensayos sollchados
seglin la Tabis N 2

Las urddados wlilizadas para fings de control de calidad no forman parte del fo1al de
unidades a entragar.

Cuando una. entrega esté conformada por més de un lote dal tem Individual o por
poguate (mds de un catipie wo tipa de eatélér endovencse pefénco) las unldades dal
ol mrestimads representardan al fotal de wnidades de loa lotes sujeles de muestrao del
fiem Individeal o por paquete, La obtencidn de un resullado de control &g calidad
“CONFOBRME" sa inlarprata coma la cenfomidad de 1zs unidades de todoes bas lotes del
ftem individusl o por paguete que conforman fa enlrega, La abtencidn da rn rasultado de
contrel de calidad “NQ COMFORME", eionifice gue dicha enfrega no cumpdz can el
requizila de conformidad pard, el conlred de caFdad soficitado, ne pudiendo el conbratista
disiribuir ningune de los loles sujetes de muastreo, deblando proceder segdn 1o sefalado
en el siguienta parahs

En el casa que una entrega esté conformada por més de un kete dal fermn individual o por
paquete (MaEs de un calibre wo lipe de catdter endovenosa perifétoo) ¥ 58 oblsnga un
infonme de ensayo de control de calided con resultado “NO CONFORAME poia ol lale
muestreado del ftem individual o por pagquals al contratisia proceders inmedialaments a
soficitar al Cenira Macicnal de Control de Calldad del insfitte Naciong! de Saled 0 & un
laboratario de la Red, o conirol de calidad de bos loles restantas dat dem individual o por
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pagquett , cUyas gaslos 19 asumird el conbratista. En este cago, 59 farmacdn parte de la
enbrepga o5 lales que obtengan loa resulfados de contrl do calidad “CONFORME" del
fern individual o por pacuete.

Los reswiadas dal muestrec y las oacurrencias relacionadas con la toma de muesia
deben constar en el Acta de Muestrao, la misma que deba ser firmada por s
reprasentantas del laboraiono de conlrol de ealidad del SHNCT-NS o el hboratorio da |a
red seleccionado y del contratista, v sard conssderada ecmo feyuisie obiigatorio para la
entrega del dizposhive médice en el lugar de desting.

En &aso do que dichas pruabas no pusdan sor realizedas & nheel naciond)l, sc debe
presaniar conglancia de imposibiiiad alerada por el Ganire Macionel da Cantral de
Calidad dal Instituto Macional de Saked ¥ pas los 1sbaralorios de 1z Aed de Laboratodos
Oiliclales do Contrel de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Selud.

Le demara an los plazos de enrega que se debven por resullads N0 CONFOAME” Bn
el contral de calldad, scr responsabilifad del contratists ¥ penalizeds por more de
zouerdo & lo contemplade 2n e Ley de Contiataclones del Estada, su reglamento y
medilicalomas vigenios, ’

En caso da que durante k3 vigenca ¢gl confrata soincorpore un lsboratorio 3 1a Red de
Laboratarias Ohcialas da Contral da Calidad de Madicamenios y Afnes el Secor Saked,
&l contralista estd laculade para realizar las prushas qus correspondan, las mismas que
sardn vilidas para efecios da la entrege d= los disposlfvos médicos,

Agimlzme, en caso algune de 0S5 laborioids antes sefalados ssa -excluida de la Red
da Laboretorios Cficlales de Conired de Catidzd de Medicamentos y Alines del Secior
Salud, 1as pruckas que 5o realicen no sordn vilidas para efectuar el intemamiento de ks
dispesitvos medicos.

Nota 8: En ¢ caso que la Enlidad determine que los coslos we la epoctunidad del
suminisire aginados da la exigenacia del eantral de calidad, impiden o ponen en rasgo
la finalidad de la contratacidn, esta se podre exdmir de dicha exigencia,

De la wigllancle sanbarka

Paar G e Sponeder 6l prasants bign a un dispasitéye madico, 1 entided ywo estahlecimienio
de aaled v el contratista deben cumplis con realizar actividades de tecnavigilancia, que
pammitan prenvenir y reducis bas riesgos gue Ee puede presenfar duranie el wzo del
dapasilive médico, presentands a la auforidad respactiva tas Infarmes que respaldan al
cumplimiento da las eclividades reslizades de lecnovigilancla, de acussds a o
establocida on la NTS W™ 123-MINSADIGEMID-V.01 Norme Técnlcs de Salwd que
regule les Bectividadea de Fermepaviglfanck v Tecnowviglancla  de Produelos
Farmnacéuticas, Dispasitvas Madices v Productes Senitarios, eprebede con Rezclucldn
Ministedal M 533-2018MAIMSA, pare 25 Bociones carreapand-entes.

2,31 <Capacidad iegel

REQUISITG ACREDITACIGN
Autorizacidn Copla simple de la Resalucitn & Aulorizacdn Saniana de
Sanitaria de | Funcionamlents a nombre dal postar, asf coma de tos camblos,

Funclenamlenia | cforgados &l establecimiento farmacdulico, amilida par la
Auloridad MNacional de Productos Farmacéuficos, Disposileos
Médicos ¥ Productos Sanitarios {(ANM) o las Autoridades de
Producios Fanmacéubcos, Disposlthvoa Médicos v Productos
Sanflarios de Mivel Reqiang! (AR Se00n U dibito,

Versldn D1 9de13
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M. INFORMAGION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaselesclén

Documentos de presentacién obligaloria
21.1  Decumentos pera la admislon de le oferla {véase Naota B)

Aciemaz de [ Declamacion Jurada de Cusnplimiento da las Especificacicnes Téonloas, &
postor dzbe presantar coplas simplas de los siguigntes documeanlos:

311, Resolucian de Awtorizacién de Raglatro Sanftars o Coditicods de Registo
Sanltarle emflida por la Autoridad Nacional de Productos Famacdutices,
Dizposiivos Médoos y Producios Sanllares {ANM), Age mas, las resolucionas
de gutanizacln de bas cambios en ol regist sanifaric, en tents £3%8s tengan
par fmalided acreditar la camespondencia eatre ba Informacidn regislada v sl
dispositive mddieo olerade,

Ho s aceptardn cferdas d2 dizposilives médicos cuyoe regisiso sanltario o
certilicada de registro sanitario e encuentre suspendido o cancelada.

Lz edgencla da vigencla del reglsiro saniladie o certiicado de registro sanitaris
thil tsposilivo madico =e aplica para todo €1 proceso de salecckin v ejecucian
contrEsal

4112, Cortificade de Buenzs Practices de Mamdfactury (BPM) vigente dol fabricanta
nacional emilicds por la Autoridad Macional de Prodoctos Famacdubiogs,
Digpeslilves Médicos y Productos Sanfarios {(AMNM), debe camprender & drea
g Fabricgidng Bipo o familia del dispositivo médica, segdn nomnativa viganla.

En el caso de disposiivos Importades, desumento equivalente 8 las Buenas
Prictizas da Manuiactura que acredite ef cumplimlenic de Marmas de Salidad
especlficas &l tipe do disgosilive médico, comes: Cerdificado CE de la
Carnrnidad Eurspea, Gadificacidn [50 13485, FDA u otros de acuerdo con ol
fnivel de fiesge emitido por fa Auteridad o Enlidad Compstents dal pais de
anigen, sagdn namativa wigents.

La exigencia de b vigensia del Gerificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BR8] u obro documento equivaliente gue acredite el cumplimientls de Namas
de Calidad espacificas al tipo de disposiive médica, se apllca para toda el
praceso de seleccidn y ajecucidn contrectual

3.1.1.3. Certficzdo de Beenas Pidoticas do Almsaconanienio [BPA) vigents, & nombse
del postar, emitida por la Autoridad MNaclonal de Producios Famacouticos,
Dispasitives Madicos ¥ Productos Sanitados [ANM) o las Autoridades de
Praductos Farmasdwicos, DEpositvas Madicos ¢ Productos Sanitarlos de
MNivisd Fiegional [AAM], segun normativa viganta,

En=lcaso qus el postor contrate £l sanvlalo de simaesamiemo eon us teearn,
adamas debas prasentar sl Canlificade de BPA vipents 8 nombre de la empresa
que praste el semwviclo, ecompafiade de t dacumendacikdn que acrodile el
vineula eenlracheal vipants énire ambas partss.

En el case de un febricante nacional, ¢ cerificade de Busnas Pricticas ds
Manufactura [EPM}, Inchays las Buanas Praclicas de Almacenamienla (BPA].

A144. Cerficedo de andlisls u ore doguments eouivalents del dispositivo, en &l que
&0 sefialan ks ensayos malizados, las especlicaclones y rezultados obtenldos
segin lo autarzedo en su reglsire sanliarlo, quo sustanten a5 caractaristicas
solicitadas &n al nurmeral 2.1.1 da la Ficha de Homalagacidn.
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En el caso que af cenfflcado da andlsls o olro documento cquivalenle ne hags
cansidarmde iedas [as caraciensticas especificas eoliciadas an la presents
Flche de Homalogacidn Indicadas en lag tables del nemoral 21,1, S0 deb
presentar documenles 15enicos amitidos o avalades por al fabricanta qus
carifigesn cumglimienio de dichas caracterizticas,

3.1.1.5 Rolulades de los envases Inmediate v mediato, d= acuardo con do autorizads
en el Reglatro Sanitarla dal dizpositig mdTied alefdads, que permita sustentar
ko safialady con respecto al rofulado, en el numersd 2.1.2.1 Envase mediato &
inmediale de la Flzha de Homalogackia,

3146 Inserno o manual d2 instrucelones de uso, de acucrdd con lo aulsdzade en el
Ragistva Sanitaris dal disposithme médice ofarado.

3447 Preseniacidn de& una muestra dsl dispositiva médico oferlado pera Ie
sraleacion organaiiplica y carrcharacidn de [a informacidn consignada en las
documentos 1€cnicas presentadas por los pestares, segln ks conslderaclones
en al Anexo M1,

Neta 6: Para ks dacumentos amEldos en of extenjere sauye onlenida So encuontrs on
ifloma diferenie al espafiol, deban pressnlar fa respactive treduccién emitida per un
fraductor publico Juramenteda treducior colegiade cenlicade. Bl pestar es respansable
g la caactied ¥ varacidad do dichos decuments.

V. ANEXOS

ANEXD N1
EVALUACION DE MUESTRAAS

a) Conglderaciones generalos:

01 | Aspectos a verificar y mecanismeo para determirsar el cumplimienlo:
Segdn formato de evaluacidn N°2

02 | Matodelogia da Evaluiacion: Evaluacitn organoiéplica

03 | Mimere de moestras: (01) unldad eegun la ferma de presenteciin
autarizads en si Tegistro sgnilama v acompafado &2 50 NSO & man ual
de instruccionas de uso. En al ceso que la presenfacién contanga mas
de tna unidad, bastard con presentar solo una (01) muestes y adjuntar
su anvase mediate. La muessira por eniregar debe tener facha de
mxpirasidn wWaenle Y debe comesponder s un lede iabricadn despesds dala
autorzaclén de su regisiro saEnlterlo, &simlsmo esie kole debe
corraspomdar al lote irkfisads an ¢l cerficado de analisis o dasumenio
equlvalente, conshmada en gl numeral 3.1.1.4, de Dotumenios para la
atrnisidn ce la alera,

04 | Grgano encargade de la evaluacion técnlce de las muestras: Le
cntidad defe preclsane en 1z bages dol procedimiznis de soleccsdn de
gcuBrde con lo establecido en el Beglaments de la Lay de Gantrataclonss
del Exade. en &l cual uno de oz integrantas, debe tenar conocimiento
téznict en af ohjsto de la conteatacidn.

05 | Direcoion, Jugar exscto y horario para la presenteclon de las
mucstras: La cnBdad debe precisans on las bases dal precedimiants de
salacaidn.
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B

Dlspositive Médico: ...

Postor s

Comprobaclén de la Informackin conslgnada en la muesiea eon 12 idarmacian
canlcnida cn les documenles toenas presentados por bas postorss gegln farmatn

da avaluacidn N1

FORMATO OE EVALUACION N° 1

Regislro Eai'ﬁi.ari:u 2]

"

‘Dotumentes tienleos

Cumpla

- Ho eu.mpla: :

T Mocamisme para
’ datern'qmr el
-~ cumpliniento

catiiflcads
Sanitario

de  Reglstno

Ingpeteinn Yissat

Cadificads de andlisis o
documente equivalents

Insperzion Yisweal

ml:ltiﬂ del Hrvass Inspeecidn Visul

Fisulady  dol  envass ]

Inmediato Inzpaccidn Visual

Insaio o manual de ) -

Ingfrucciones de uso Inspeesicn Visual
Faaultads Fesal

Versdn 01
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=] Aspectos B vedilicar en la moestra del dispesttheo mddize ofetado segia Tammato do
evalyaciin N2,

FORMATO DE EVALUACION K 2

Dispasitive Madico

= e P

ST L RS Mecanlsme para -
- Aspectos averiflcar |

Cumple ‘| Mocumple determinaral <.
e : o N cumplimlenta
Brwaze Individual, de= {4l
aparura, exento de rebabas Inspeccldn visual
y amsias conanies
Envase madialo caja | Inspeccion visual
Dispasithng médico
compuasio par un catdtar can
alas  de  fijacidn, aguja Inspeccidn visual
roductara,  protector v
dispesilivo da biosaguridad.
Cong acoplads al catdtor con .
conechst fipo lwer lack Inspeccldn visual

Acabada de Ly suporficia dal
fubo del catéter, llbre de
mataria exfrafia, sin dafoctos
superizdiales

Inspeccidn visual

Acabado  de o aguin

inTradustora, Tore de Inspecoldn visyal y
asporezas,  mobanas v taciif
ganchaos

Rasultada final

Verslon 01 130012



IO 110 SPITAL HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO
= , SReconAbEARGUHo ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION 01-2022-HRA/OEC-1

)
MIGLUEL & MARISCAL LLERENA

FICHA DE HOMOLOS ACIGN

L DESCRIPCIGN GEMERAL

Cdipe del CUBS0 4322 150400:3858T40

Denarninacian gel roguarimissio Catéler endovenaso perilérico 22 G x 1 In con disposltve
de bioseguridad y alas de lijackin

Danarninacion tdcnica Catélar andovenoss peeférien 27 Gox 1 I con dispasiive
de binsequridad y alas da lijacién

Unldad de madida Unidad

Rasumen Dispositive médico esidal v fiexible qua seinsara por via

endovencsa y E2 edapta a la forma de |a vena, su dsefo
presenia un sisterna de sequidad gue evita los
accidentes punzocortantas, el catéler presenia alas de
flijacidn, da un solo uso. Se willliza para edminlstrar
medicementos, fluides, fransfusiongs de sangme o
darvatss, joma de muesira de sangre, para fines
chagrdatloos v berapiutkos

BESCRIPCION ESPECIFICA

CARAGTERISTICAS TECNCAS
2.1.1 Caracieristicas y especificaciones
De los blenes:

@) Catéter endovencso perifdrice con dispeehive de bloseguridad y afas de fijacidn
(Digpositive médico complela)

Conmpuesia por un cabMor con alas da facidn, agui indroductora, protectsr v disposiive de
bioseguridad

I B : Dodumenta Téeles da™r. *3
MNMIEE 2 _...Ii'.pedhmcl_f.m " 2" Refersncla [, )
USP capitulo <7 1= o0 norma t&cnica
1 | Esterlided Esadril (veame Mola 1] de meforancla autorizada en su
registro sanitade

USF capitule 181> & nomma
técnica de referencta sutorizads en
St roglsing sarstans

Engaloninas Ma  mds  de 20
beclarianas UEdispositivo

3 | Blosompalibilicad:

IS0 10993-4 Biolegical evalration
of medical devices - Part 4
Seleclion of ests for intaractions
with blood. Anaxo B nemeral B3 o
nomms  tonics  de eakieensi
aulcrizada en su registeo eanitario

4.1 | Hemaocompaticllicded Hamacompatible

Varssdn 01 1d=13
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a2

Cilotowizidad

Mo Citolduize

150 10993-5 Biolegical avaluallion
of medical dovlces — Pan 5: Test for
in witro cytotowicity, numeral & o
NTR-150 109235 Evaluscidn
binldgica de dispositivoe médcos.
Farte 5: Ensayos de citalovicidad in
vitra, numerzl & o nomma 1éenics de
referencia aulerzada en su regisin
saniaria

3.3

Irrilacidn clidnea

HNo produgs  indlachin
cutinpa

1503 10993-10 Bionlagoal svalualion
of medical devices — Par 10; Tesis
far Italfon and skin sensitization,
numsral & o HTP-ISO 1049318
Evalracicn bivd&qica da
dicpocithvea médicos. Pere 1
Ensayos de irritacidn ¥
sanslbllizecka cutinea, numeral
o0 noma lécnica de refersncia
autarizada en su regisiee sanitaria

34

Sensibllzasida
culdnea

Na produse
eensibillzacidn culdnea

15 10993-10 Biclagical evaluglion
of medical deviees = Pad 10; Tesis
far imitation and skin senshization,
numaral 7 o NTP-IBD 10398310
Ewvaleacidn bickégica da
dispositives  médicds. Partd 10
Enzayos de Irriteecidn v
sensibilizacia culdnea, nurmeral ¥
0 roma lécnica o8 saferencia
autonzada en sy ragisito sanitario

a.5

Texicidad aislémics

Mo produce texdcldad

Sislarmica

150 1098311 Biclogical evalualion
of madical devicas — Parg 11: Tesgis
Tor systemics fowxicity, mumaral & and
B o MTP-ISD 10993-11 Evaluecidn
bialagicn de dispositvas médicas,
Parts 11: Ensayos de Toxicidad
siskdmica, numeral 5 ¥ & o norma
tcnica de referencla autorizada en
5U registie Eaniano

B) Catéter

N

- Earacteristions .

" eopatenien

" Dbcuments Tésnicode .0

.. Referancla - -

Malerial

Paliuratana

Establecida por 8l Ministario

Viargidn 01
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Bl exiramo dlstel dobe
sar conificade  pare
faclitar I3 Inserckan y |5 105555  lafravasculas
il cafirsa cathaters — Sierle and eingle-
estrechamanie & |z use calhetcrs — Part 5: Cwore
apujn,  Cuandoe  la needle  pedpheral  celhelers,
aauja =40 numeal 4 o NTP-IS0Q 106655
2 | Unidad del catéter complatamanta Catéteras Intrevaszculares.
Inserteda en kg unided Calleras estériles de un solo
del catéler, el tubo del uzo. Parts 5: Catéteras perféricos
catétor na debe fi ke aguja intreduciora, numernl
sabraselir mas alld del 4 o norma téenica o2 relercacia
falén del Bisol de la aularizada &n su regisio saniario
0uja ni dister mdz de .
1 o del mEsm, -
150 103555  Imiravescular
catheters — S0l and singls-
use celhelers — Par 5@ Oner
needls parpheral cathetsss, 1abl=
1 o NTP-IS0 10555-5 Caléleres
A | Caliorg 220G Intravasculares. Caiéteres
ealdriles di un 8ol wso, Parte 5:
Caléteres periféricca sobre agula
Inbrogucion, tabla 1 o noma
[Ecnice de referencia eutarizads
cn sU registro saaltasio
. 1ino1" 6254 mm = Esablecido por el Ministero
4 [ Longited 2 mm
5 | Radiodotactable S
GCiono o ensamblada
del  acoplaniznto : IS 108551 Infravascular
& | para la conexin o Ezasd:ﬂq@rgﬁmar cathelers — Sledie and single-
fyakqesr alra, pare use cathelars — Pant 1: General
del cat&ler requirgments, nurmeral £ o NTP-
124 ] 105551 Catédteras
Interlar dal Intravaseularnag, Catdtaras
7 | eneamblade dat | Mo dohe  pressmar | acrsddes de unosolo uso. Fane 1
cane fugas de aire Reiilisins geanrales, rumel 4 o
T i e P norme  téenlca  de  referencle
Acabads da |8 extrena, sin defectos | autorizada £n suU Fegisiio sanitaro
B | suparlicie del tuba supariicisles. De lenar
del catéter hbrcanie no  dekbe
varso palas di fuids
150 BO369-T Small-bora
cannecior for liguids and gases In
healthcare applicafions - Parl 7:
ﬁg:':unem tpo luee Conneclors for_inlravascular o
8 | Aspeciodal Conc hypodermic applicalions o norma
Wecnica de referencia autodzada
en su reglsiro saniado
Acoplads al cabélar Establacido por a1 Mindsterio

Viarside (H
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O

Cdigo de color

Azl oscuro (opaco. o
Iransldicic)

180 105355 fniravascular
calhelons — Sleik and singie
uso cemelers — Pan 5 Owae-
neadie  periphoral  cathelers,
nurneral 4 o MNTPF-130 106E5-5
Cialddaras intravasculares.
Caldteres estddies da un 2oio
usa. Parls 5: Caisteras pedléricos
sohre agua Intraductss, numesal
4 o norma lécnica de refarencia
autorizady en Su regEsteo sanilaio

Alas de figacidn de
mglenal Eaxible

k=)

Establecido por el Minkslasie

¢l Agula Inlroductora

Coracterfatlcas -

E_!pnni‘lc.iﬁlﬁn

Dm:mentu Técnlco de -
s -Aeferentla

Malerial

Atand ingxidable

Tipa to punta

Bis#l cortarts, afladso,
blangutada

Acebado

Llbre de asperszas,
rebabas y ganchos

Estaviacids por el Minlxoess

Resiatenciz a la
corrosian

Le supericle de 12 agula
no dabs maostrar signos
o ndizies de cormsidn

|20 9626 Swalnless steol necde
tublng for the mancefacture of
medical devices — Regulrements
and ftest methods, numerzl 5 o
noma  fécnica de  raferencia
AutoAZadE en su regisiea sanitario

d] Dispositivo de bloseguridad

N | . Garacteristicas

- Espﬂﬂﬂﬂl:iﬂh"_“

. Docurnenta Téenlco de -
TN Referdoid -

Siglema de
activaclin

Pastio [automatice) o
acihvo (mecdnico)

ISD ZSE!:IH Sherps injury prut'al:tlun
— Requirernents and lest melhods
— Eharps profection festures for
single-wsn  hypodeniie  foedies,
Infroducare  for  csthetsrs  and
negdies wad lor bleod sampling
numeral 3 o nocoma iécnica da
referencia aviorizada en su regising
senitarlo

Mota 1; En ol caso quo & digpastiva madics has sido estarlizado con el méode de Gwxide
de Elileno, deba cumplir con los limfes méximas permilldes de reskduos de estedlizacidn
pof &xids e stlern SE00n [a NoNma e ke of referandia autenzada ¢n su regisiro sanilab,

La vigancia minima dal dispasitivo médico deberd ser de dieciocho {18) meses 81 momento de
la enfrega en el almacén de la Entidad; pary ¢l cass de entregas semesivas de bienes de un
mizmo lote, podrén acepiarse con wna viganala minima de quince [15) meses (whase Mola 2)
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Mata 2: Excoptionalmoente, [a Entidad puada pracisar en el requerimients, an las basss del
procediméiants da ssleccién yio proforma da contrela, una vigencla minima el blen Inferdar
o fa oslablecida on & paralo procedionts, &n funcidn dal estudic da mercade y de L=
envalupciin efectuada por e entidad coneiderandp B, lnalicad de kA conlatacisn.

21.2 FRetulade

2.1.2.1 Envase Inmediate v mediato

El conlenide de o5 rablades debe corresponder 8] dispesitivo médico oferads y estar
de acuerda con o autorizado en su Registro Santtardo o Cenlflcads de Regstro Santario,
SN 08 Ardules 177,137 v 1367 del Reglamenio para el Registro, Conteal v Vigilancia
Senltaria da Producles Farmacéuticos, Disposilvos Mddicos v Productos Senltaries,
Aprabade eon Docrale Suprago N° 016-2011-54 y modificatorias vigentes.

Le Enfidad mantlene la facuttad de solichtar vn logolipo on Yos crvases mediala wo
inmediole dol dispositive médica, s gus este wvulnare lo eslablecidos en Iz
raglamentacidn vigente, lo cual debe spr pragisado en el moueimiento guee famula el
Area wsuarla.

2.1.2.2 Embataje
El prbrataie dele eslar debrdamente mitdado indicands;

Mombre del dispositive médica

Cartidad

Lot

Fecha de venciriente

Mombre del proveccdar

Especilicisinngs para la consarvasidn ¥ almacenamients
Mumearz da embalajes apilablas

. # B B 8 W

DHeha informacsion pusds s37 indicada en stiquelas.
Envaze y ambalaje

Loz envases inmedals y mediatz dal disposikhre médico deben sujstarse a lo anlonzade
©h $u Registra Sanitario ¥ e astablecido an &l Ad. 141°, del *Aaglamsnto para &1 Registro,
Contral ¥ Vigikancla Sanliarla de Prodecios Fammacéutizos, Dispasilves Biddicos v
Preductes Sanares™ aprobade con Decreto Supramo MY 016-2011-548" y sus
maodificatorizs wigentsa

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envass Individual v odgingl, hormdboaments sallade, de facil aperura, axenio de
rebabaa y arsizs cortenles, qua garantize les propiedades fiskas, condiclones bloldgicas
B intsgridad del dispasitive. Rasistanta a la manipulacidn, fransporte, elmacenamisndo ¥
digtribercidn.

2.1.32 Envase mediate o secundario

Cija de cartén o do material dislinto guee contlons én su intaizr ona o mis wnidades del
disposilive madice an su envacse Inmediata, que garanliza las propiedades fisicas,
condiciones bicldgicas e integridad del dispesitvo. Reslslente & la manlpulacidn,
transpora, almacenantiento v distrioucidn,

2.1.3.3 Embalaje

Caja de carldn cormugads o da material distinto que dabe cumplir con dos sigulentes
recuesitos:

g
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»  Nugvo que gararllce k3 Integridad, artden, conservaciéng iransporte, disidbuesldn ¥
adeciradn almacanamisnte dal dispositheo médico.

+  Cue facilits 61 contso y Fécl apilamlentn.

+  Dabe dzscartarse la utilizacldn de embalale de productes camastibles o productos
de tosdar, catro edros da uso co sanitario.

214 Inferls o maneal de inslrueciones de uso

El contenide del insertc o manwal de Insteucclones &9 wié debs cormespondsr al
Qisposiive mbdico olertadn, debe estar redaciado en idoma espafiol y estar g geucndo
com | sutorlzado en sur Registro Senltars, Segin 1o cslabloeids en sl Artloulo 1407 daf
‘Reglaments pata el Reglstro, Confrol y Vigilancis Saaitasia ds Produclos
Farmaceéutizaz, Disposilives Médicos v Productos Saniares™ aprobada con Decsato
Supramo N 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes.

22 CONDICIDMNES DE EJECUCION
2.21 Delarecepeion

La recepoidn se sujota a 1as dsposizionss de recapoion y conformided establecldas en
6l Ragtamenta da Ia Ley de Contrataclanes dal Esjadso,

El a&tho de recepeion de los bienas gue farmaran parte de [a entrega sa realizad por los
responsables encergados de la entidad, para o coeal el Quimico Farmacsutico
responsable del atnacén o quidn haga sus waces, realizard 1a vertficacldn decumeniaria
¥ evatuacidn organatdplica de las caractirislicas lisicas del dispositive médiza, seguin su
procadimients; cumplienda con |as dispoeiclenas estrblacldas en los numerales §2.4.2
¥ 6243 del Manudl de Buenas Pricticas da Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivoa Médiccs vy Productzs  Sanlflaras on Laboratorios,
Desqueries, Atmacenss Esposializados v Almacenses Advanercs, sprobado con
Reazalucidn Ministerial M 132-2015MINSA.

221,71 Verificaslén documentaria

El cemtraditia &#n &l mamanto de antrega de los biznes 2n &l punto de destinn debe
eniragar los documentos Indicades en la Tabla M2 1, 10s cuales doben estar vigenbes &
la fecha de recepcion y astar refrendados por al DIrEﬂ’Iur Técnico uel cantretista, para la
vanficacldn respactive.

Tabla N® 1, Decumentos a preseniar por el contratisia {(véase Nota 3)

S ‘DOCUMENTO
Drden de carmpra = Gula de internamiento

Gula do remzside o Factura

Declzrecitn Jurada de compramlsg de canje wo mpuslmn par dakietss & vicios
etuling

Copia simple del Rogiste Sanilarss o Corificado da Registre Sanftero. con
Fesolucidnies) de avenzecidn dalkes) cambials) en el cagistrn sanilanio sl 10s vier,
del fespnsitive médicn.

Copla slmpke del Cediticado de analisis o docemento squivalente por cada fote del
disposithag a entregar wa capla de decumentes téenleos pars susteniar la sefalado en
&l segunde pérralo del numaeal 3.1.1.4. de Drecumentes para |a admisldn de la cierta,

Copia simple dol Cerdificads g8 Buénas Préclicas de Manulactura {EPM) u ofra
dacumento aqut‘.lalente que acredite curmpliminnto de normas de calidad aspgcl’!ica,a.
allipo de dispositivo médice (GE, |50 13485, eic.). Para el caso de fabiricants naclonal
BPM emillds por DIGERMIT.

Copia simple defl acla do muastras,
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Copn Simpls del inferme da ensayo emitide por el Centro Maclonal e Coatrol de
Calidad (CHCCY del Instiuts Masseni de Salud (INS) & par cuakquiar laboratorio da la
Aed do Labsratories Dicialos da Sonfrol ds Calided da Medicamentos y Afinns del
Sactor Salud, eequn kg preehas de ensavo indicddas on la Tabla N 2 del numaral
2.2.3 Dal control de calidad.

Copta gmple del Certilicade de Beenas Prichicas de Almatsnamiznio (BPA)

Koia 3: Loz documenton & pregentar oo conlonids s enduantra an idicme
difzrents al espafiol, daben presentar la respective Iraduecidn por raducter plkizo
Juramentado o traductar colegiado ceriticads, El contralista es responsabla de la
exactitud ¥ veracidad da dichos documentes.

Las coplas shmples del Informe do Ensayo y del Acta de Muestreo solo aplicen a cada
entrega qus cormasponda efactuar un eontrod de ealidad, Sogin erenagema exiablacido
par o, enlidad,

La copda sknple de loa documantss téepicns para suslentar lo sefalads en ol sdgunda
pérrahe del numeral 3,1.1.4. de Documanios para la admisidn da la ofzrta yis Declaracidn
Jureda de compromiso de canje wo reposizion por dafoclos o vicos ocultas, sa
retapcionan por dnica vez cuando se efectia la primare entrega.

Le Declarachin Jurkda de compromiso de canje ywie reposision por dafectos o vicios
oeoultas aplica duranta el plazo mawime de 18 masea, contads 3 partir de g contormidad
olorgads por [ cntidad, Los dispositives médicos a ingreser an el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicads en el ditimo pérrete del numerel 21,1, contada o
parfis de L lecha, de enliega del canjo.

2.2.1.2 Evaluacién arganaléptica

La svaluzcidn organoléptica sard realizada por el Quimis Farmacdidico responsable del
Mmacen de b entidad o o profesional que haga sus vecas, segun'su procedimianto;
cumplienda los lineamienios establecidos en le narma vigenle, para o cual debe utilizas
un plan da muesires de acuerde cen la norma NTP-150 2859122013 (ravizada el 2018).

222 Delaconfomildad

Laeanformidan s sifata a las disposicionss de recapoldn v conformided establecids en
el Feglamente de | Ley de Canlratacionss dol Estade,

La contormided de recepcidn da la preslacidn por pame de la entidad, no enenes s
darecho a reclamar posterlormente por defectas o visios ocultes del(los) dispositivo(s)
meédico(s) entregadods). El contratista es responseble por la cafded ofrecida y por los
vichos ooullos del dspositve médico ofedads, B plaze méximo de respensabiidad del
contrefiata aplica durante el plaze de 18 meses, contade a partlr de la eonformidad
eloegada por la ealidad,

El canje por deteclos o viclos ccultos serd efectusdo en el caso de que el disposiive
medico haya sufrido alteracién de sus camdloristicas 1bcnleas sin causa atribuille al
usuark o cuaiguisr oo defecto o viclo ocutte. El canje o repasician se realizacs a sabo
requedmiente da la enlidad, an un plazo ne mayer a 30 dias calendarios gue s inicéa
desde la comunlzackin &l proveedor por pane de la entidad ¥ no gensard gastos
adiclonates o B entidad, Los dispesiives madicos a ingresar en &l canje tandran una
vigencia igeal o mayor a 1o indicado en el Qitime pédrrako del numeral 21,1, confada a
parlir da la fccha do anirega dol cane.

223 Delcontral de calldad

Para a verfiicacidn de fa cafidad, el disposittvo médico estard sujeto al control de cafidad
en el Centro Maclonal e Contral de Calidad (CHOC) del INS o por eualguier labarateria
e ka Aed da Laboratorios Oficiales dz Contral de Calidad da Medicamentos y Afimea del
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Scctor Saled, provio @ suU cntrega on el lugar g dastino linal, ¥ segun cronograma
eciablacido por la antlded. Los easayos realizadas par laboratorio g2 la red deban estar
avalados on su resolucién de autorizaclin vigente emitide por &l GHCC def (NG,

Los anseyos & efectuaraa en & dispoasiive medica ofertado son kas siguisnbes:

Tablfa N° 2. Ensayos pare el conirol de calidad (vasse Note 5)

W .. Cemeterstiea - [ Gaplwied [ Decumonto Tocnics da -
- - R '.Amu ) -
1| Estamidan Capiiin <71=

UEP vigenta [wdase Mata 4)

2| Endcioxinas bactarianas Capliulo <555

MNata 4: Vigenle 20 considera la ditim:a edicién de fa farmacopaa.

Para la realizacidn de los ensayos de control de ealidad, el conlralista dabe prever los
plazas e conflracd su ejecucian, a fin da alender los requerdmlantos ds esta con
oporfunidad.

Lo sanlidas de musstra para 102 ansayas de conlrol de calidad {Tabla N° 2} serd
determingde por el Ceatg Maclonal de Cendrel de Calldad (GHGC) dol INS o por
cakjuler Taboratarle do la Red de Laborslonios Oficiales os Contrel de Galided de
Medicamentaz ¥ Alines del Seclor Saled que el conlratista haya sclectionado, fes cuales
tomardn como referencia log procedimientos y nomatives vigentes aprohedes por &l
Cenlng Macioo! de Conlrel de Calidad (GHGG) del NS,

En &l caso de une entrega de item paquels & = entidad, que ggnipa & mas de un callbre
o tipy de cabétor endovenoso parffarica, al plin de muestreg para [os snsayos 52 realiza
sobra el 1o%al de unldedes dal frem paquets  enfregar @ la endidad, procediends &
seletcionar e mamern aleatoeia e loto quo pressnis mayer ndrmers de unidades, sobre
el cual el Centre Maclonel de Control de Cakdad dal Inslijute Magional ¢ Salud o
cualquier laberatoric da la Red tomard el tamafic da muesira para los ensayes de la
Tabla W™ 2. Do ediglic ridss de ur labe en el ilem paguate con e mismo ndmen mayor de
unidadss, 6 lomard €l I2te gue tlens menos fiempae da vigemcla

El contratista debs crlregar al personal del kaboraborlo de confrol de calfifad, af maments
del mueestra, los documsnies neceserics para la reelizecidn de los ensayos solicitades
weqin ba Tebla N2

Las unidadas ulikzadas para finas de conimal de celidad no ferman parte del 1otal de
unidades & enlmagar,

Cuandg una enirega esté conformada par mds de un fote del tem Individual o par
paguste {mas de un calibre yo fipo da catéter endovenoso patifarico) las unidades del
late muestreado reprecentarén al tolal de unidades de los lotes sujefos de muesireo del
flem ndividual & por paguatd, La cbtencion de un resuliade de contid de calidad
*CONFOSME" e interprala coma la cacdarmidad de las unidades da fodos los lotes del
flem indridual o por pagquete gque conforman la entrega. La oblencdén de wn resultada da
cantrol de calldad MO COMFORME, significa que @cha enfrega no cumpie con el
requisito de conformidad para el controt da calidad solicitado, no pudiends & contradisia
digtribalr ninguna de las lotes sujatos de muasstrec, deblends procadar saaln o sehalade
an al siquisnia parmafo

ER el enso gque ena enlrega &shé confarmada por mas de un fele del fem individual o pos
paqueia (més de un calibme wo tipo de catéter endovenaso periférico) v ee obtenga un
infarma de ensaye de control da calidad con resultade "NG GONFORME™ para al lole
muacetraado del tam individural o por paguete &l contrallsia procederd inmadialaments a
slichar al Centre Matlonzl de Control de Galidad ool Institule Nackonal de Salsd o aun
laberatenid da & Aed, 8 control de calidad da Ios lotes restentes dal fHem individual a por
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paquats , cuyos gasios lo esumird el contratiste, En 28k easo, £000 feamarin parde ds |a
entrena los lotes que obtengan los resullades da canfrol d2 calidad *CORNPORME" del
ltem individual o por paguste.

Log resuflados del muesires ¥ las ocurrencias relacionadas con la toma de muestr
deben conster en el Acte de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
reprasentanlos dal labarlod s control de calidad del CNCC-INS o &1 Bboratoro da |a
red sebaccdonedo y del condrallsia, y serd considerada ¢omo requisie obligatorio para la
entrega del disposiive médice on ¢ gar da desting.

En cazo da que dichas prusbas no peedan ser realizadas 2 nival nacional, e debe
presenlar constancla da imgoshilidad otorgada por el Ceniro Masienal de Gortrol de
Gakdad dal Inshituto Macional de Sakad v por los laboratorlos da fa Red da Laboretonios
Cificiales de Control da Calidad de Medicamentos v Alines del Seclor Salud.

La demora en los plazos de enlregl que sa deriven por resullado "MO CONFORME" &n
&l gontrel do calidad, serd responsabilidad del contratists v penalizado por mora de
gcuerdo & lo contzmplade en 1§ Ley de Conlrfacionas del Eslado, su reglamante y
medilicatanias vigentes.

En ¢aso de que deranks la vigencia del comrako $8 incorpore un lzboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales da Caonlral de Cabdad de Madicamenios y Afines del Sectar Sakrd,
el contratista estd facultads pam realizar las pruabas qus correspondan, las mismas que
zatdn vélldas pargs ¢lecios de [ entrega de los disposifves medicos,

Asenlsia, on ¢a%o algune da los laboratorios ames aefialados ses <exciuddo da ta Red
de LeYwratordon Oficlales de Contral O Calidad &y Medicamentos y Afines dal Sector
Snludl, 1as prucbas que == realican ro =a1én vélides pera eleciuar gl infermamlento de fos
disposithvas medrogs,

MNota 3: £n el caso qua la Entidad determine que los costas yis la eperlunidad del
suminisirg eriginddas de la exigencia del cenifrol de celidad, implden o ponen en rasgoe
la linalidad de |z contratacldn, esta se podra oximir de dicha exigencia,

224 De lavigilkeneia Fanitaria

Por corresponder el prasanta bisn 8 un dispoaiths madico, 13 entidad wo establecimicnls
de salud ¥ ol comtradisia deboen cumplir con realizar aclividades de tecoavigilancia, que
permitan prevenir ¥ reducir los Aesgos que e peeds presentar durgale el uso dol
dispasitive médico, presentando a la aulondad respactiva los informes que respalden et
curnplimlents @2 las acthldades roalizadas de feenowvigilancia, de acuerdo a lo
eslablecido en la MTS N° 123-MINSATIGEMID-V.01 Nomma Téonica de Saked que
requla las  aclividades 00 Fanhaconigilanci y  Tecnowigilancia de  Productos
Farmacéuticas, Dispositivos Madicos v Productos Santanos, aprobada con Resoucion
Minizterial M* 539-20 16/MINGA, para las acciones corespendicnles.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.31 Capacidad legat

REQUISITO | ACREDITACIGN
Autorizacion Copia simple de la Rasolucidn de Autorizackdn Senitaria de
Sanltarla da | Funclonamlents & nombre dal pasior, asi coma de (05 cambios,

Funcianarmianta vlorgades al establecimiente farmaccullco, emitida por la
Autoridad Maclonal d= Producles Farmacdutices, Disposilivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o lae Audoddedes de
Prodectos Farmacéutieos, Disposftives Médicos v Prdustios

Sanitarizs de Mivel Regicnal (ARM) seguin su dmbito.
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i INFORMACIOM COMPLEMENTARIA

3.1 Delaselecclén

Pecimentas do presentacion abligateria
341 Dectmentos para la admésion de la oferla (véesa Nota &)

Ademds de la Declaraclon Jurada da Cumplimients de las Espesificaciones Tdenicas, al
pastor debe presentar copkas simplas de los eigulentes documentos:

3111, Rosolucidn de Aulorzacién de Ragistro Sanitarlo ¢ Cenifizado da Reglstro
Senltarlo emitida por la Autorldad Maclonal e Productos Famacéulicos,
Dizpogilives Médoos v Produtios Sanilanios {ANM). Ademes, les resolucianas
de autorizaclon da bos cambios 2n el reglstra sanitario, on tanks Sstas fengan
por falidad acreditar k. carespondencia eatre la Informascidn reglsirada v el
disposithee méd izo ofedadsa.

Ne g aceplarsdn ofedas de dispositives médices cuyo reglstro sanitado o
certificado de regiatro sankaro sa encuentre suspendido o cancelada.

La exigencia de vigencia del registro sanftass o certfficedo @ reglsla sanilario
del dsposiive MEdicn &0 206 pama todo ©) proceso da selzcclén v elecuchin
contraciual

3442, Gerilicado de Buenas Priclicas de Marufactura (BPM) vigenia del febricante
nacional emibdy por la Autoridad Necional de Productos Farmacéuticos,
Disposilives Nédicos ¥ Productos Sanitarios [ANM), debe comprander el draa
de fabricachin, tpo o lamiila 42l disposilive médseo, segun normaliva viganie.

En el easo de disposhivos Importedes, documenta equivaleme @ las Buonas
Pricticas do Manulaclura, que acridits & cemplimiento de Mormas &= Celidad
especlticas &l fipe de disposilive médicn, como: Gedllicade CE de la
Comunidad Eurepes, Caiticasidn 150 12405, FDA u tirés da ameardo con el
nval de riesge emitido por la Autsridad o Enigad Competents & pals de
crigeEn, sepin normativa wigente,

La exigencla de la vigancla del Cenficade de Beenas Practicas de Manuiacsiura
TEPM) U atra docurmentd equivadienle que acredite el cumplimisnto de Momas
de Calldad especiicrs al tipa de disposiitve mddic, s& apEca pam lads 8l
process do solecclén y ojecusidn contractual.

3114, Ceriicedo de Buanas Préclizas de Almecengmiento {BPA) Wigeate, 4 ranbre
dal postor, omitida per la Autoridad Macional de Productos Famacéutizos,
Dispasitives Madieos v Productos Sanitains {ANM) o 25 Auloridades de
Preductos Farmacsdicos, Dispositivas Médicos v Producios Sanitarios de
Mivzl Reglonal (aAR), sogie nonmativa vigenle,

En ol =xse quis 8l peslor canirate 8l senvizio d= almacanamiento con un lercern,
acemds debe presentsr el Cerlificade de BPA vigente a nombrs da la empresa
qua prasta el sanvicio, scompafiado de 12 documentacdn gus goredie el
vimeule cenlractial vigente enlre ambas partas. -

En el cezo de un fzbricante naclonal, @ cedificade de Buenas Praclicas de
Manufactura [EPM, inchuye las Buanas Practicas de Almecanamlanto (BRA).

3114, Certificado de andlisis u otre docuemento equlvalents del dispashivo, en & que
ge sefialen g ensayos realizados, |as espotificnciones ¥ resultadas obtenidos
sagin le auidnizada an su regisiro saniiario, que eustenten las caracterlsticas
solicitactas en el nurmeral 2,1.7 ¢o ka Ficha de Homalagacidn.
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En al cazg que al cerilicado da endlisis u oire documenio equivalene no haya
censidetads 1odas s cargslonsllzas espocifizas soliciadas en la prezents
Ficha de Homcologacidn indicades en las tables del nemeral 3.1.1, se debe
presenlar documentas 1Esnicos emitidos o avalados por el fabrizacte gue
canlfipuen cumplimienio de dichas caraclerislicas,

3.1.1.5. Aofulados de los envases inmediato v mediato, de asuerds con ke sorizads
en 2 Meglstro Sanitarla del dispesitve médico elarads, qua permia sustantar
ko sefalxdo con respocle al rotulada, en &l numeral £.1.2.1 Envase mediato &
Inmediate de |2 Flche de Homologesidn,

3116, Inserto 0 maneal de instrucciones de uso, de acuerdo con do autarizade an el
Aeagstro Santardo del dispaaltive médice oferado,

3447, Presentacldn de unma muesira d2l dipesiio médico olertado pora B
aluacidn organtléplisa v cormeboracidn de la informacidn consigneda en los
docurmenios técnicos presentadas par fos postones, seqn fas conslderacloncs
on &l Anaxe N1,

Neta 6: Para los docurmentos emtlidas en el exiranjero oo conlen3do se encuentie en
idoma diferente al espafnol, daben presentar 2 respactiva traduccidn emitido por un
tradustor publica [uramentado traductor eolegiads comfifeads, EI pastar &5 responsatle
da la exactitud y varacidad de dichos documentos.

. AMEXDS

AMEXO N* D1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Considaracionss ganerales:

01 | Aspectos a veritlcar y mecanisme para detormirar ¢ cemplimicnls:
Segln formalo de evaluacidn N2

b2 | Metodologie de Evatuacion: Evalreclén organoiéptica

03 | MOmere de muestras: (07) unldad segin la forma de presentacide
autbrizada an o ragistm saniland ¥ acompanado ds su insarto o manual
de katrucoiones de use, B el cago que la prossataclén contenga mas
ta uniy unfdad, bastard con progemtar sdlo wna (01) muasia y adjuntar
sy envase med@lo. La muessira por entregar debe tener lecha os
oxplrackin vigente ¥ debo comaspandear a un lete fabricado despuds de la
autorizacidn de su registro sanitaro, asimismo esle [ole debe
corresponder al lote Indicado &n & certficado d2 anallsds o decumenio
sauivalanta, censignada an of numaral 3.1.1.4 de Documendos pam la
admisidn da |la ofara.

04 | Organo encargado de 13 evaluacidn téenica de las muesiras: La
entidad debs precisarlo an bt bases del procedimienio de saleccidn da
acuerde con lg establecido en ef Reglamenta de la Ley de Contrgtaclones
dal Eglada, an ol cudl und da las inksgrantses, dabe lanar csnacimianta
técnica en el ohjeln de la confratacidn,

05 | Direceldn, lugar exasta y horarfo paca 1a presentacldn de las
mueslras: Le entided dzbe precisars en las bases del procedimients da
seleceidn,
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b} Comprobacisn de la inlormacion congignaca. en 12 muestea con 1a informaciin
contenida en les documentos t@onices presantados por boa postores aegln formato
de evaluacidn NF1.

FORRATO DE EVALUACION N° 1

Dizpositive Médles: ... et am e
POsION e
S e T ] R A P ‘Mecanisme par ¢
‘Docdmentos téenleos - | © Cumple No cumpla daterminar &l
J I [ - T etmplimients .

Reglstre sanitads o I
cerificado  de  FAeglsto i
Sankaria

Ceriticado de andlisls o
documente equivalanie

Inspecsicn Visual

Inzpaccitn Yisual

#
§ Roliada  del envase F Inspeceién Visual
o

Inmejr:tuu el e I Inspecsidn Yisusl

Inseric o manual da
instrucciones de uso

1 Inspaesion Visual
] - .

Fiesuliade Final

1 o
h“m-mﬂ"‘“
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o} Azpecics a verlficar en la maseetey d2l dapeaitvo maedize altrado seoon formals do
avaluaclin Mo2,

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Blsposhivo Médlco.. ... [pEvpr—
Postar: ......... . pt i e
LT e R I!_Bt:anllani.t':'p_uré':-.:;

. Aspectos averlficer” - | Cumple |- Mo cumple” |- - delerminarel = -
T A : . T cumplimbenta’.
Envasa indvidual, da el
gpertura, exento de rababas Inspecciin visual
y arislas corlaniss .
Envase mediato caja Inspaceisn visual
Dispositiva médico
COMALBET0 peor un CA1ELET £0n
alas de fijacidn, aguja Inspeccién visual
intrgductonn,  profeclor
dispasitivo da bieseguridad.

Gono acoplade al catéfar con
congatar ipo luer ek

Acabedo de la supedicie dal
bl del ealdler, Bore de

lspecckin visusl

materia sxtrafg, sin defectos Inspaecitn visud
supericlalos
Acabado  de  la aguja
Introdusiara, libre de Inspecciin viswal y
AGPErBZAs, rebabas ¥ Lactil
ganchos

Resuade firal

134813
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FICHA DE HOMOLOGACION

I.  BESCRIPEION GENERAL

Cidign did CLIESD 4222150400368741

Denerinacdn del requarkmisnts Cateter endovenoss perlféring 24 G x 3810 con dispositvg
de bipaeguridad y alas do facén

Deneminacidn téenice Catéter endovenoss periférics 24 G ¥ % Tn con disposithe
de blosegurided y alas de lijaclon

Linztdad de medida Unidad

Resumen Chispositivo médico estéell y tlexdble gue 22 Insadta por via

endovanos § &5 adapda a la forma de la vena, su disafo
presenia un sistema de seguidad que eviid s
accldentes punzocortantcs, ¢ calélor prasemta afas de
fifacion, de un scle uso. Sa ufiiza para adminisirarn
madicarrentes, fluides, transfesiones de sengre ywo
derivados, foma de mugsta de sangre, paca fines
diagnadsticos y terapeuticos

Il. DESCRIPGION ESPECIFICA

24 CARACTERMETICAS TECHICAS
2.7 Caracteristicas y especificacionas
De los bienes:

a} Catéter endovencso perlférica con dispasitive de bioseguridad v alas de fijacion
[Disposilive madico completo)

Compueaia por un galiler con alas de fijacién, aguja introdiectora, protector y dispositive de
bioseguridad

o | g S © 7| = . Dogurnento Téoolco de
| ot | Copetionton | 2 " -
SR capliwle <715 0 nome téenica
1 | Esterlidad Esléril (véaze Mota 1} de referencia autorizada en su
regigdrn sanitaria
USP cepfula <161> o nomna
ftonlcs de relerencia auterizada en
5U registra Eanitaric

Endoioudina s Mo mds de 20
baciadanes UE/dispositha

3 | Blocompalipiicac:

150 108534 Bickhgical evaluatlon
of medical dewvicas - Pamt 4
Saleddion of tesls for interactions
with blood. Anexo B nemecal 5.3 o
norma  bcnica de  referencla
autarlzada en su reglsirg sanltario

A1 | Hemocampribdigdad | Hemacompaltiole

Viersldn 01 14613
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3.2

|
!
!

a3

Chatoxlzdad

Mo Sitoldsica

153 10893-5 Biclogical evaluation
of medical devizes - Part 5: Tast for
in witro cytotomicity, numeral 8 o
NTP-150  10883-5  Ewaluaciin
bisldgica de disposiiivos médicos.
Patte 5: Ensayos da citotoxicidad in
viirg, numeral @ o norma ek da
relerenss avlorizada en su ragistro
canitarg

Irritacidn cutAnea

Mo produce  inlagidn
cutdinaa

|32 1099310 Biological evaluation
of medical devicea — Part 1 Tesis
for Iritaticn and skin sensilization,
numaral & o NTP-I80 10493-10
Evaluacitn blaldgica de
dizpositvos madices, Pade 10:
Enszayos de irmlacldn ¥
sensibllizaciin culfinga, numeral &
o noma [écnica de referencla
Aubadzada ¢n SU reglstng sanianic

3.4

. ¥ .. :
‘%QE;‘.,#

Senzlbllizacidn
cutdinea

Mo produce
sensibliizaciin culanes

150 10995-10 Bialogleal evaluatlon
of medical dovices = Part 14 Tasts
for irritalion and skin sensitization,
numess! 7 oo NTP-[S0 10993-10
Evatuacidn bialégica da
dispositivos  médicos. Pane 10:
Eneayos  do  Inilasidn
sansibilizacidn cutdnea, numeral 7
f° noma técnica do relerenci
aulonizada an su regleire aaniade

N

s

Toxlcldad slstémich

Mo produca  toxlcidad
sistamica

152 10993-11 Biological evaluation
of medical devices = Part 11: Tagls
for systemic toxicity, mumsarel 5 end
G o NTP-150 1099311 Evaluacion
biologica da dispositlvos médicos.
MParte 11: Ensiyes de Tosicldsd
zisbémica, numeral 5 ¥ & o noma
tecnica de relerencia aulorzada en
su reglsiro sandfars

R

QR e Sy
- Especificacion .
» . -

¢ :Denumento Técilco de- -
Reterencla - " : -

e

Peliuratans

Eslabl=cido por el Minlstarda

s

S
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Bl extreme distal debo
ser  conificade  pera
facilitar la insercidn y

150 104855-5 fniravascutar

debe cefise | calheters — Stedk and singhe-
esirechamenie a la uss catheters — Pal B Owver-
agule. Suandn  1a neadle  parpheral  cethetars,
aguja ] numeral 4 o NTP-IS0 105055
Unldad del catéter | complatamenic Cafdtoras fntrevasculares.
inseriada en 1a unidad Caldlares aslérflez de un solo
dal cater, &l jubo el L0, Pade 5: Galdteres perléricos
catéber no dabs ni Ecore agua Introductea, numesal
sobresalic mas ala del 4 o nomma técnica de referencla
ialdn del blsel de 1a sutorzads en su regiske saniano
Agula nl distar méds de
1 mm del mlzma.
153 10555-5  Infravascular
cathetors — Slorile and single-
usa cathstars — Pam & GCwer-
needie poipheral cathabers, lable
1 o NTP-ISO 10555-5 Caléteres
Calibra 20 Intrgvasculanes, Catdlares
peldriles da un solo uso. Parte 5:
Caldleres pariféricos sobre aguja
Introductora, tabla 1 o noma
! técnica de refarencla autorzada
CA SU reqistrg sanllark
i Lo "o19,05mm Establacido por el Ministardo
Lawiggibd =8 mm
Radiodstectabie =4

Cond o ensamblade
dsl  ecoplamienio
para la conoxldn o
cualguier olra parle
del catéler

Mo dele  prasaniar
fuges de figulda

Interor del
ensarnblado dal
cana

Mo dete  preseniar
fuges de aire

L e makoria

158G 105551 Imravascular
catheters — Slerle and single-
uss cathetars — Farl 1; General
requirements, numeral 4 o MTP-
IS0 10555-1 Calgteres
Intravascularcs, Cattteres
astafles da un sclo uso. Perte 1:
Requisilos generales, numoral 40
norma técnkca de  referencla
pularizada en su negiskno saniano

Azabado de s extraha, sin defectos
supericia dal ok suparfisialas. D& tanar
dal cetélar lubdeante no debe
vierse qofas de flulde

. 150 BO3ED-T Smaltbore

+ cormector for liquids ard gases in

. healthcare sppfications - Part 7:

::;2: conacior Ip2 M soaneciors for intravascular of

Aspedtd ded Cong * hypodamiz apmlications o nomg

tacnica de refarancia aviorizads
BN au reglsgro sanitarip

Acaoplado el catéter

. Establecido por el Minstedo
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150 10852-5  « Inteavasculzr
cathaters — Sl "and singls-
use catwelars — Parl & Owar-

negdle  pernhoral  cathetars,
Amasiia numeral 4 o NTFIS0 106E5-5
10| Cédigo de color pins d:,:l[':"’m © | Catdteres iravasculanes.
Caléteres esiénlez d= un sola
usa, Panie 5: Cabslares pariidricos
schre Bguja introductora, numeral
4 o norma tEenica de refersncia
Eutorizada en suf reqisles sanfaio
Alas da fjacidn d
11 maﬁ!rlglﬁlb:—:} S -1 Estableckis por 2l Minislerio
e} Agulaintroduglon
H* 'Cﬁd!&ﬁﬂﬂ& ' Ea.pacll'it:a'dé.n ] . DecumentoTécnico da -
A : . . - s __Retorencia -~ -
1 | Malarial Acern lnoxdabie
Bisel codante, afilkdn,
2 | Tipo de punta blangukads | Establectao par e Ministetio
] Libre de asperezas,
1 | Acabada rebabas y genchos
150 9526 Stalnless sfeel needle
.- trbing far the mengfactue o
4 | Resistenciana i :g‘;";ﬁ”;';i;!aﬁg:i: madical deviees — Fsquirements
comasidn ninﬂfduﬁdauclrmsign and fest metheds, numerl 5 o
' nofma leenica de  refarancla
autorizads en su registro sanitario

d) Dispositive de bloeegurlded

N Catactoristiens [ Especlficaclén . Documents Tecalco de .
A S Y I N e CReferencla -
130 23804 Bharps injuty protection
— Requzements and tesl meihads
— Sharps protestion featurea for
single-use hypedammic  noodles,
infrgfucers  for  cathelars  and
needlas wied for blood eampling
rumeral 3 o noma léenica de
referancla autorizada en su ragistra
sanitario

Slslemna oo Pasivo {avlomatico) o
aclivacién activa (mecanlco)

Mot 12 En el caso oue el disposilivo midice haya sido estedlizads con  métode de Cwido
de Etfend, dabe cumplir con los limitea maximas penltides da residuns da esterllizazidn
por duldo de etlena seqdn la nomma ticnlca de referencia autorizeda &n su registro
sanitaria,

La vigsncia minima del disposiive mddico doberd ser de dieciocho (18) meses al momenls ge
Ia entraga an 8l almacsn de fa Entidad; para €l case do ontregas sucesivas de blenes de un
misrma bote, podrén aceplarse con una vigancia minime de quince {15} meses (whasae Mals 2)

Verskin 01 4d213
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Mota 2 Excopclonalments, fa Entidad puade predzar en e| raguerimicnlo, en ks bases
del procadimiento de eeleccldn wWo proforma ¢ contrate, una vigencla minima del hien
inlerior a la cstablacida on el pérrafa precadenta, en funclén dol esfudo do mercads v da
Iz aveluacion efectuada pad la entidad consideranda Iz finalidad da la contratagidn.

2.1.2 Rolulado

2.1.2,1 Envase inmediato y mediato

El contemica de 105 rotulados debe correspondar al dispositvn meédios ofemach y ostar
de acuerdo con lo artorizede en su Bagletro Sanftaca & Certihcads de Ragistro Sanitario,
saginos Amicwos 177, 137 y 1367 delRaglamanto para &l Reglstr, Conlrol y Viglancia
Sanitaria de Productss Famacédicos, Disposives Madicos y Producies Sanflarias,
aprobade con Dacrate Supremo N 016-2011-5A v modificatorias vigenbas,

La Entidad mantlene a faculiad de solistar un logotipo en bz ervases medizto wo
nmodizie del disposiive médico, aln gue este vuinere o osfabledido en la
reglamentacidn wigente, o cual debe sor precisads en el requerimniants que formulg el
drea wsuag, '

2.1.2.2 Embara)e
El embalaje debe ester debidamente retulade indicanda:

Nambre del dispositve médico

Canfidad

Lerta

Fache d= vencimiento

Nambre dal proveedas

Especilcagionss para la consarvacion y almacenamliento
MUmers o ﬂmhafai-as apilal;llas

[ A A

Dlzha inforrmagibn poesde ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Leas emwvases Inmediate y mediato del disposiive médics deben sejetarse a 1o avoeizado
en su Ragisino Santano y lo extabiecido en ol ATt 141°, dal "Reglame nto para ol Aegstio,
Contred ¥ Vigilancla Sanitaria de Produclos Farmacéubicos, Disposilives Médicos y
Productos  Santtarios” aprobade con Decrato Supremo M° 016-2011-8A° y sus
modificatorias vigantes

21.31 Envazse Inmedlato o primaris

Enwase Individual v ariginal, herméticaments scllado, de fdcl aperura, exento de
rebabxas y ansias corlantes, que garantlza las propiedades figieas, condiciones bicldgicas
& Intagrldad del disgpasitive, Fesistente a la manlpulaclén, transporte, almacenamianio v
disiribueidn,

2132 Envase mediato & sezundnife

Cala dz cartdn o da materlal dislints que eanbiene en su mlerior una o més unldades dal
dispositive medico en su envase Immedlate, que garamiza las propledades fisicas,
candiciones blaiaglees & Integridad del disposidivo. Rasistents & la manipulacio,
Iramsparie, almacenamisnts y distibuzkin,

21,23 Embalaje

Cala de candn corregads o o materfal distinte que debe cumpdr con los siguientes
raguisitos:

Versidn 0 5da13
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+  Nuavo que garanlice Ia Integridad, enden, censarvacidn, fransporte, disiibucldn ¥
adecrads almacenanmichta Gat disposiivo madico.

« Qe faclibe 5w eontas ¥ lEcil aplamisnio.

- Debe descararse la ulilizasién da embalale de producios comeslibies o produglos
de tocador, entre oiros de usn mo sanitaria,

214  Ingerto o manual de Instrucoiones de uss

El cantonlde dal Inserto o marwal de instruccienss o2 use debe corcspondar al”
dispositive médica olertadn, debe estar redactads en idioma espafiol v estar de acuerdo
con o auterizado en s Ragistro Senitarla, segin o establecids &n el Artleulo 1407 dal
‘Reglamema para al Regisro, Conlrgl ¥ Vigilancia Sanitaria de Productes
Farmaceuticos, Dispaaltives Médicos y Produclns Sandarios™ aprobado con Decrato
Supremo N7 018-2011-54 v sus madilcatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DEEJ ECUGIGN
221 De tarecepclin

La racepoidn se sulata & |25 dsposiciongs de recepeidn v conformidad establecidas an
&l Reglamenta de la Ley de Contratlacionas del Estado.

El cto de recapelin de kos blanes que formarsn parte de la entrega se realizars por los
rosparsabkes encargados de fa entidad, para o cuat el Quimico Farmactutico
responsable del almacdn o quidn haga sus weces, malizard la verificacion documaniarle
Y evatasian organaféptica de lae caracteristicas flsleas del disposlthe rmddico, segun su
procedimienta; cumpliends con las dsposicanes pslatfetidas ¢n los numarales 6242
y 6243 del Manual da Buenas Préctkas e Almacenamionto oo Produclos
Farmaceuticos, BDisposiives Mddices v Productos Sanifarios en Laboretorlos,
Droguerfas, Almacenes Eepecializados y Almecenss Aduanercs, aprebado con
Aasolucion Ministarial N® 132-2015MWINSA,

2211 Verlflcacldn documentara

El coniratizta en el momento de enfrega de los bienes en e punto de deslioo debe
enlregar los decumentas indicades en & Tabla N™ 1, las cualss deben estar vigentes
la lecha de racepcltn v estar rafrendadaos por el Direclar Téenico dal contralista, para |a
varificisidn raspactiva,

Tabla N* 1. Dozumentas a prasentar por of controtista {véase Mote 3)

L L DOCUMENTD -~ - .
Crden de compra - Gula de intamamlento
Gula da romisidn o Factara
Peglaracion Jurada, de compromiso de canje wo reposicdn por defactos o wvicios
oculos
Copla simple del Registro Senitarln o Cedifizads de Registre Sanitario, con
Resolucidnfes) de autcrizacidn delflos) camblc(s) &n el reglstro senitario al los tuviara,
del dispositvo médica.
Copia eimple del Certificedo d= andllslz o documente equivalente Eor cada kabe diol

disprsithio & cniregar ywio copia da desumenios técnicos para sustentar o sefalado an
&l segunde pdrrafo dal numeral 5.1.1.4 de Dacumentas para s admision &2 la oferta,

Gopia simple dal Cerificado de Buenas Prdaciicas de Manulactera (BPM) U ol
decumento equivalente que acrodile cumplimisnie da normas de celidad espacificas
al tipo de dispositivo médico (CE, 150 13485, et }, Para o caso o= fabrizante naclonal
GPM cmillgs por DIGEMID.

Copfa simpls det acta de musstren,
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Copla simplz del nfonne de ensayo cmilide per o1 Gentro Macional d= Confrol de

Calidad {GNCGC) del Instituto Wacicnal de Salud (INS) o por cualquier Waboratans da la

Fed da Labaralarios Oligiales de Conlral de Calidad de Madicamenios y Afines dal
| Sector Balud, segon las pruebas de ensaye indicadas en ta Tablx M? 2 del numeral
!'2.2.3 Del control de calidard.

1 Copla simpla del Cartificado d= Buenas Précticas e Almacenamiesto [BPA)

Mota 3: Los docwmenios a presentar cuys conlenldo 8 encrenle on
Wioma diferente &l espaficl, deben presantar [a respeciiva fraduccién por
fraductor plblico juramentads o freductor coleglade cotbificads. ED
cantralisky 0% responsable de la edactivd y veracldad de dichos
documentos.

Las coplas sinplas dal Infemme da Ensayo y del Acta de Muesireo sélo aplican a cada
entrega que carmespands slectuar i contrel 44 calidad, $a9in cronograme establacido
poer [ enbidad,

La capla simple da fos docurnentas téonicas para sustentar lo sefialads en el segundo
pdrrafo dal pumeral 2.1.1.4. de Documentos pars | admisiin da 1o oferta ya Dezslamsgion
T Jurada de compromiso de canle wo eepasicion por defectos o vicios ecullos, ae
_f'.ﬁ’?;r-u recepcionan por dnica vez cuands ee efectis la primera sniroga,

La Deglarackdn Jizada de compromiso de canfe o reposicidn por defectos o vidos

ey ocultos eplice durantes el pleze méximo de 15 meses, contazdo a partir 32 la confarmidad
"'1-1.,_ =7 olorgada por la entidad, Los @spositives médcos a Ingrasar en el canjs tendridn una
vigencla fgual o mayor a lo Indicado an el ditimo parrafe del mamerad 20,1, contada a
padir da b facha de entrega dal canje.

2212 Eveluzclén argancléptica

‘fw b ‘&“1 La evaluacldn organoléplica serd realizada por el Quimico Farmacéutico respansable dal
almacén d= la enfidad o el profesional que haga sus veces, segdn su procedimianbo;

I cumplienda los Ineamientas aslablfesidas en lz rorma vigents, para lo cual debe utilizar

\‘ b - un plan d= musstren de acuerdo con la nonma NTR-I£0 2859-1:21 3 (rovisada el 20158),

222 De ia conformidad

La ¢enfarmidad 58 swj@ta a las disposiciones de recepcian ¥ conformidad establecida en
&l Raglamenio de la Ley de Contralaciones del Estado.

La conformidad de recepcldn de Ea preslaclén por pare de 1a entidad, no enena su
desecha & reclamar paskniormesnia por defecles o vicios coullea del{los) disposikho(s)
médice(s} entregadois). El contrelizta es responzzble por t3 calldad ofrecids y por los
vikios aculbes dal disposfive madico oferade. Bl plazo méxdmo de respenzabikdad del
contratista aplica durants el plazo de 16 messa, contady a padlie de B conformidad
obargada por la entidad,

El canje par defectos o viclos oculos serd efectuedo en el caso de que el disposifive
ridicn haya sufrida allaracicn de sus caracterisbicas bdcnicas sin cawsa atribuible al
uz=uario o cualquier oim defecta @ vidio ocutto. El canle o repesiclin se realizard a sabo
raquarnimiando & la entidad, en un plaze no mayor 8 30 dlas calendarioz gue 3= Inkcfa
desde e comunlcecidn al proveedor por pare de bz enfldad vy no goncestd gastes
adicianafes a la antidad. Los dspesitvas médicos a ingrasar en el canjs tendrén una
vigencia igural o mayor & o Indicads an el biimeo paralo del numeral 21,1, conlada a
pardir de $a fecha de entrega del eanje.

223 Del control de calldad

Para la varlficacian de la calidad, &1 dispasitivo médico estard sujeto Bl contrzl de ca%dad
an el Cenro Maclonal de Conitrol de Calidad (CHCC) del INS o par cuahuice [aksaratario

Wersldn D1 Tde1d
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da Iz Red de Leboratorios Oficiales da Control de Calicdad de Medicamentas y Alines g2l
Seelor Salud, provio & su entrega cn el lugar de desting final, v sagin cronograma
establecida por la entidad. Los ensayos realizados por labaratorie de kA red deben estar
avalados en su resaluckin o autorizagion vigente emitido por el CNCG dal INS.

Los ensayos & efactuarse en & disposhive medico ofertado son log siguisenbes:

Tabla N® Z. Ensayos para el control de calldad (véese Nola E)

W] o= Cemclerisilea. 1 Capftulof”. [ -Documento Téenico do -
: ' ___Anaxo .- Poforencls - |
1 Egtn-rﬂ'id.nd Cepliuln <T1=

ISP vigenle (weass Nola 4)

2 | Endoloxinas bactaranas __t_'.lap.itl_Jk:l_ <B5=

Hota 4: Yigente se consldera la ima edlzidn de la tamnasopea,

Para la realizacién de los enseyos da cantrol da celidad, el contreliata dabe prever los
plazos que conllevard su ejecuctn, & fin de atender s soguedmionies de asbs can
oporiunidad,

La canlicdad] de muesiea para los ensayos de conleo) de calidad (Tabla N° 2§ serd
datgrrminada por el Centro Nacional de Condral de Caelidad {SHCC) del INS o por
cualgquier laboraioric de la Bed de Laboratonios OfRciales de Conirol de Calidad de
Medicemamios y Afines del Seclor Selud que &l contralisia heya selecclonedo, los crales
Yarmrdn coma ralarencia los procodizniantss y normalivas vigantes aprubaljas par &
Centro Meclonel d= Sontral d2 Cefidad [CROC) del INS,

. En &l caso da una entraga da lam pagquate a la enlidad, gue agrupa a mas de un calibre
wio lipo de catgler endovenos o perfénco, &l plan de muestreo para los ensayos so mealiza
7 sobra &l todal dé unidades dal Mem paquate a entrégar a la enlidad, procediendo a
ealeccicnar de manera gleatora el Iole que pragents mayer mimero de unidades, sobre
el cual &l Centro Naclonal de Gontrod de Callded dsi Instiuto Maclonal de Selud o
cualyuies labdestens de la Aed lommid o lamaia o mutsis pas s Chsayns de [a
Tabla N* 2. De existir m&s da un ke en al tem paquata can el mismae ndmero mayar dz
kA0S, se iemand o Iole que fone menos Fempo de vigendia

W)

Ei coniratista d=be antregar al pareonal del laborataria de comral de celidad, al moments
el muesined, (05 documentos necesanios para [a realizacian 32 (05 ensayos solikitados
sagln la Tabla N* 2

Las unidadas utilizadas para Enes de conteed de calidad no forman parde doel lotal de
unldedes a entregar.

Cuanda una entraga o3l comntarmiEda pod maAs 6o un ale del dom ndivideal o par
paguets (mis da un calibre wo tipo de catéter endavenoeo periféncs) lzs unidadas del
lele: ucstreado representaran al total de unidades de 1os I6des sujetos de muecsiree del
tem Indvidual @ por pagusts. La obftancidén de un resuttade da control de calidad
SCONFORME" se interpreta como L confomidad de las unidades o2 tadas los kabes del
ltam Indhidual o por paquets que conforman la entrega. La obtencidn de un resuttado de
control oo calidad "NO COMNFOQRME, significa que dicha enbrega no cumple con el
requigho de confarmidad pera el cantrol de calldad eollcitado, no prdienda el contratista
disfribuir g do kss kdes siqetas de musstires, dabsends procoadae sagan fa sofalade
en el siguiants pimrafe

En el ¢as0 gus una erliega estd condormada por mids do unlobe del kem individual o por
pequate (mes de un caliore yo tipo de cetfer endovenseo pedfénce) ¥ se abfgnga un
Inferme de ensayo de control de calidad con resultade "NO CONPCRME para el lole
mueatraado del ftam individual o por paguete el contratista procaderd inmediataments a
solicitar af Gentra Nagional de Control de Calidad del Instiluio Nacional de Salud o aun

Varsién 01 Bde13
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laberatoria do la Red, 1 contred de celidad dg log 10tes restantos del e indhidesl o por
pagquets , cuyas Qastes [ asumird ol conbralista. En aste casa, sdlo formerén parte de [z
ontrega ls lales qua abftangan los resullados de conbial dé calidad “COMFORME" d=l
itermn individual o por paguests,

Los resefadas dal muesires v las oowiencias relacienadas con la toma de muestia
deben constar en e Acla de Muesiee, [a misma gQue debe ser fhmada par los
reprasentantaa del laboratiora d candrgl de ctidad did CHNGC-ING o al laboratoro de 1s
red aeizeciongda ¥ dol contitista, y sord coansidarada como requisho obligmtons pars 1a
entrega del disposiivo médco en el lugar de desting,

En caso de que dichas prusbas noe pusdan sar reslizadas a nival nacional, se dabe
presanlar conslascla de Imposibiidad olorgada por 21 Centro Nacional de Control da
Calfidad del Instituto Maclonal da Sakud y par los labaratodas de la Red de Laboratorios
Chclates do Control de Calidad de Medicamenies v Afinas d21 Sector Safud.

La damand en los plazas de entrega que se deriven por resulado “ND SONFOSME en
€l contral de calidad, serd responsabllidad dol conlratista y panalizade por mara o=
fousrda @ o contemplads en |2 Ley da Conlratecionss el Estado, su mg'lamcnin ¥
maodiicatoniae vigentes.

En caso da que durants la vigencla dal contrale s Incocpars te labaralodo a la Red da
Laboratorios Oficiales de Gontrol de Calidad de Madicamentos v Aflnes del Sectar Salud,
€l contratista esta facuttade para reakzar las prucbas que comaspondan, s mismas qus
serdn vilidas para alesios da la entraga ds |os dizposhivos médiens.

Asimlema, en easo algung d2 |0s laboeatarios antes sefialadas sea exchido da la Red
e Laboraledos Ohiciales da Controd de Calidad de Madicemsntos v Afines del Sechor
Salud, las pruebas que sa realicen no serdn validas para ofestuar el inte ramisnts de los
dEpasilves midicos,

Heota 5: En €1 caso que la Eafidad delerming que los costos wo la oportunldad det
suminisine originados ds la exigencla del contral de calidad, inpldon o panan &n riesge
la finzlidad de 1a contratacldn, osta 5o pedrd eximir de dicha exigencla.

Da la vigilanela sanitaria

Por corresponder el presente bien 8 un disposiive médics, la entidad y'o esiablzcimiento
de salud ¥ ol conlratista daban curnplir con realizar actividadas de lecnowigilancia, que
permiian prevenlr y reduci las rdesges que se pusde prasentar duramts el uso dsl
disposilive médico, presentando a la sutorldad respecthea los informes gue respaidan of
cunplimienle da e addividades malizadas de tecrovigiancla, d2 scuerde 3
eatablecido an l8 NTS N" 123-MINSATIGEMID-V.01 Morma Técnica de Salud que
roguty  Ias  actvidadas de Farmacovigilancia y  Tecnowigilancia de  Produsips
Farmacuticos, Dispositvos Médicos y Producios Senitanos, aprobada con Besobicidn
Ministerial N* 539-20186WIN5A, para las acclonas correspondientes.

23 REQUISITOS OE CALIFICACION

2,31 Capacidad legal

REQUISITD ACREDITACION
Autorizaticn Copia smple de la Rasclucldn de Autorlzackia Sanitarla do
Sanitaria de | Fenclonamlenta a nombre oo postor, asl coms te los cambios,

Funciomamienls aterpados al eslablecimiento fermecéullco, embtida por la
Auteridsd Nachanal de Productos Farmacéuticss, Disposifvas
Médicos ¥ Productos Sanitarios (ARM) o laz Aulordedss de
Froducios Farmacéutices, Disposiivos Médicos v Producios
Sanitarias da Mivel Ragional (ARM) segin su dmbe.
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i (NFORMACION COMPLEMENTARIA

31 e la selecclon

Documenlos de presenlacion obligatoria
111 Documentos para la admislon de lx eferta (wiase Nota 6)

Ademiés de la Declerecldn Jureda de Cumplimieno da las Especiicacianes Téonicns, ¢
poslar debe presenlar copias simpks de los siguiantas documentos:

3411, Resaluclén de Autarlzeclén die Regislra Sanitario o Certfficads de Asgisto
Sanltario emitida por 12 Aulorddad Macional de Produclos Farmecdutloos,
[Espositivas Médlcos v Productos Sanltarios (ANML Ademds, s rasolusionas
de autorzacién de 108 cambics on &l registro sznitarie; en fanto éstas tenozn
por finalidad acrediter |3 cormespondencia entie a nformacisn mgistrada
disposilive mnédico clertada.

Mo se aceplardn olertas de dispositives madicos cuyo registro sanitario o
cerificado da registre sanitario se encuentre suspendids o cancalado.,

La exlgencla de vigancla del reglsine Sanitario o cerificade de registro senitario
dal dispositive médico =3 aplica pare todo el process de seleceidn y elscucidn
coniragtisal.

3.1.1.2. Cerificado de Buenas Priclicas d= Manufactura (EFM) vigente del tabhicante
nacional emitide por la Autoridad MNeclonal de Producios Farmacdulicos,
Dispashttivas Médicos v Productas Sanitarios (aNM), debe comprander @l &rea
da fabwicacian, lipo o familia dal dis positive médico, seghn narmathea vigents,

En el caso de dispositives Imporados, decunenlo equivalante a las Buanas
Présticas da Manufactura que acredile al cumplimlento de Normes de Calidad
especificas al lipp de disposifee médicn, como: Cortificods CE da la
Comunidad Europea, Gerdificacidn 150 13465, FDA u alros de acuamdeo con €l
nivel de Aesgo emitido por A Auloddad o Entidad Compelente dal pals de
origen, segun normativa vigenta.

Lz oxlgencla de lavigensia del Cerlifiesads de Busnas Pricticas de Manufactura
{BPM} u oiro documento equivalenia que acredite el cumplimlenio de MNormas
di Cofdad espesifcas al lipe de dispositive madico, se eplica para todo 6l
procasn da salesccidn v ejecucidn contracteal.

3.1.1.3. Cedificago de Buenes Priclicas de AMmacenamiento (BPA) vigente, a naormbre
del postor, emitida por la Autorided Maclonal de Productos Farmacdulicos,
Dispositvas Mddicns v Praductas Sanitados (ANM) o las Autoridades de
Productes Fermacéutlcos, Meposiivos Médicos v Productos Sanlaras de
Niwel Raedianal (AAM), Seqon narmativa viganta.

En &l caso gue 2 postaor contrete el esrvicio de almacenamients con un Lereng,
ademis debe presarar el Cartiicado ds BPA vigenia 2 nambre de la empreas
que presta el sanicio, acompafado de la dogumentacidn que acredile &l
vinculo coniractual vigente entre ambas partes.

En &l caso de un fabricante naclonal, ef certilicads de Buenas Prbclicas de
Manufactura (BPH), intluye las Buenas Préciices de Almacenamiento (BPA}.

31.14.  Gedifizado da andlisis v otro documente equivalznte del disposiive, en el que
s& sehalen ks cnsayos realizados, las espacifisaciones y resultados obtanidos
segiin 1o autorizado en eu regisira sanilan, que sustenten BE caracionslicas
solicitadas en el mumaral 2.1.1 de la Ficha de Homologacian.
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En el casa que al eadificado de andlisis u ol documenio equivalenie no haya
congiderads lodas [as camationisticas especlfizas eclicilacdas en |a presenls
Ficha de Homaolegackdn indicadas en las tablas del numearal 2,11, se dehe
prezenlar documertos fécnlcos amitidos o avalades por el fabrizante qua
cerifigesn cumglimiznte de dichas caraclerlsticas.

21.1.5. Actulados de los envases inmediato v medlato, de azuomds con Te auledzado
en al Aegisira Sanitrria ¢ Espesitive médice ofartada, gue permite sustentar
[ sefalada con respecto al rotulado, en el numersl 2.1.2.1 Envase medale o
Inmadiale de fa Ficha de Hamolegasidn,

3.6 Inserto o manual de Rsirucsiones de uso, de acuends con 2 awonzado en af
Ragistro Sanitario del dispasitve médico oferado,

3100, Presentaciin oo wna musstra del disposiive midics ofertzdo para la
evaliacion organsldMica ¢ corroberacidn de la informacian consignada en los
documnentos técnicos pregenlades pos los poslons, segin las consideracionss
erv el Anexa N,

Hota &2 Pazg los docementos emilidos an af exlanjero cuyo contenldo se encuanire en
Idicima diforante al espanol, daben prezenter la respectiva taduccian amilide por un
traductor piblice jursmentades traductar olgiada cerificado. El postor ea rasponszhle
o la coschilud ¥ verastidad de dichos documentos.

ANEXD N° 01

EVALUAGION DE MUESTRAS

4 Consiceracionss genarles:

01 | Aspectas & ventizar y mesanismoe para determnar el cumplimlento:
Sagin formale de evaluacldn N=2

Metodologia de Evaliacidn: Evaleacian m'g&rlai&pti;n

Mimere da muestras: (01) unigad segun [a forma do praseniacidn
auborizada en s ragiste sanitado v acompefiade de su inserto o man al
de instrusclanes de use, En el easo que fa presentaclén contenga mds
dé unin unidad, basiard con prasenter edle vna (01) muastia v aduntar
s envase mediato. La messira por eénlegar debs tenar fecha de
oxgiracién vigents y debe comaspondar & un [ofe fabricado doespuds do b
aukgrizacién de su o oregistra sanltario, asimismo esie lle debe
carmespondear al lote indicado an el cerilicada de andlisis o deturnenta
efuivalente, consignado en ] numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisidn de e ofarta.

04 | Organo encargado de la eveluacion bicnica de las muesiras: La
enkidad debe precisarlo en las bases del procsdimienic da selacsidn de
sowerdo con loeslabiecide eon ol Reglaments de la Ley de Conrataclones
tal Estadn, en &l ceal uno da los mtegrenies, debe tener conocimionta
tégnlen en el objota de @ conlratasian.

05 | Direcelén, lugar &xacla ¥ horario para ia presentacion de fas
muestras: La entidad dabe preclzaro on las bases dal prossdmianio de
sefiacidn.

[iF]
[i%]
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by Comprabacion da iy Infarmazidn consignada en la muestre con & infermacian
contznida en los documentos téenlzes presentados por los postores segan formato
de evaluacidin N1
FORMATO DE EVALUACIGON K 1
Disposifive Madico:
POSIOL o1 esnmamnn R
B 5 - 2 .:. T . o Fe . L mn]am.mm .
- Documientos téenleos” ' .| Cumpls | Ho eumpla determinar e -
TR L i - eumplimlents .
Reglztro  =aniterln Q
cofificads  de  Aagistra Inspeccidn Yisum
Sa nilario
Certificade de anglisis o
decurmentt sgueivalanie Inspeczidn Visuat
2 ! FRowledo d3l  enwess T
?%.' ' medito ol Inepacaldn Visual
p
Rotulade dzl  amwvase A
i
:;- inmediatn Inspacsion Viswual
; Ingede o manual o
instnrccionas de uso Inspeceldn Visual
Fesulade Fmal
12 de 13
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) Agpectos o verilicar en la muastra dal dispositive médico cferado segin lesmata g
eveluaciin N72,

FORMATO DE EVALUAGIGN N° 2.

Dizpasitive Médles Steamdaeedesd e

= PR
R A o LT a s T Mecanlsmo para -
Aspectos a verificar Cumple Mo cumgple | .. delsiminarel
Rt .| -5 | . cumplimiento
Emwase Individuel, de Eaci
aperiura, exentd do rebabas . Inspeccidn viaual
y anislas cortanias
Erwaze mediato eala Inspaceidn visnal
Diaposiliva et
COMELEEto por un cEkEer con
alas  do fijacion,  agui Inspecciin visual

introduclora.,  protector
dispositivo do biosoguridad.

Cona aceplads al calébse con
canechor Upo luar lock

Acabado de fa superficie dal
fubn del catéfer, Mre o

Inspecesbn wisual

materia gxtrania, sin dafecios Inspaceidn isual
guparficlales
Acabado de  la aguia o
introductora, e da Inspoccitn visual y
asperexas,  rebabas ¥ tactil
ganchos

Raszuttade final

13 d=13
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¥, GARANTIA COMERCIAL
Contra defecios de fabrhcacian, mal eslado o pérdica tolal de los bienes contratados,
rio detectables al momento gue se otorgd 1o conformidoed,

o Periocdo de gorantio: morar a 18 meses. aue se commdfarn o oortr de la fecha
an la guea se infermna el bian, en el almocén espacializads de madicamenios
yia ko que haga sus veces.

¢ Lofecho de vencirmsen bo de los produchios serd mayor igual de 18 meases, deddea
la recapcion del bian.

El area wueaia nofificora por cores eeciidnice o conlralisio o obsepaacidn
enconirada en el producio y soicitana & combio respectivo,

10. FEMALIDAD POR MORA
En coso de refrase injusiificads, se aplicard automalicamente una penalidad por
codo dio de atrose. hasta por un monto eguivalente al 10% del monto del cantrato o
itermn, Esta penalidad se deducind de los pagos a cuenta o del pago fingl y su farmula
&5 la siguiente:

Penalidad diaria = 0.1 Wi i
F » Plazo en dios

Ddnae: F e 025, parg plozos mayores a 80 dios
F= 040, pora plazos menores o igueales a &0 dias

11. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidod de recepcion da ka prestocion por parfe de LA ENTIDAD nd enerwo 5u
derecho o reclamar posteriomente por defectos o wvicios acultos, conforme a lo
dispusito por los articulos 40 de la Ley de Confrotaciones del Estads v 173 de su

Eeglamento,

12. EQUIFOS DE FROTECCION
Bl confrafisia a o hora de se infemamiento del bien, en el Hospital Regional de
Ayacucho, deberd portar los equipos de proteccidn personal [EPPS) de biosegunidad
para proteccidn de COVID-17, necesarios y que componen pancipalmante de los
siguigntas elemenios: Guantes, toca. mascarillas, lerfe: de prefecsidn v delanbal
phashico,

13. OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR )
B Conlrafista s résponsable ante [0 Enfidod de cumplr con la enfrega de los bienes
cbjelo del presenle proceso, debiandd cumplic Son las especiicacionss establecicos
en o respectiva bosa.

v Decloracian jurada de compromise de reposcion yo cong ael
products que muestren defectos t&cnicos en su fomma, vicios coulios &
que por matives alribuibles sufran alferaciones defectucso de no mayor
o 03 (Tres) dios calendarios, )

«  Detolle ded prodducio, sefalonde en cada ung g2 elles 1o manga, asl
como su procaedencia findicar pos o lugar Se origen). lempoe de vido

; Ol ackernds de la cantidad v preseniacidn,
Disposicion
Lo Bspecificacionses Técnicas de los bienes debe entenderse como la condicion de
el corifoerems o o seguaido, o eemeog gue e cormeooen i e coroglinse o
asfricto de kas sefcladas y aprobodos.
Law producios deben cumplr esictaomente con kas Bspecificacionas Técnicas
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacion previstos por el &rea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos
adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
e Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
Acreditacion:
Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a nombre del postor, asi
como de los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun
ambito.

B. EXPERIENCIA
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a Ciento Noventa y Un Mil
Seiscientos Noventa con 00/100 soles (S/. 191,690.00), por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
gue se computaréan desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun
corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de Cuarenta y Dos Mil ciento treinta con 00/100 soles (S/. 42,130.00),
por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad
0 emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes
deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: material médico en general.
Acreditacién:

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

maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las

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

“«

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

(--)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.
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veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

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

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

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

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

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

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

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

Importante

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

Importante

Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o0 ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.
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CAPITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacion:
Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), segun corresponda.

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

Pi = Omx PMP
Oi

i = Oferta

Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de

seleccion, segln corresponda, son objetivos y guardan vinculacion,

las contrataciones o el comité de
razonabilidad y proporcionalidad

con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de

las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

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

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... 1 representada por
[, ], identificado con DNIN°1......... ],ydeotraparte[............... ..J,con RUC
[N 1, con domicilio Iegal en [... SRR |nscr|ta en Ia Ficha N°
[, ] Asiento N° [... . deI Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNI N° [....ooooiiinni ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], Asiento N° [............ ] 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 [........coovivnnnne ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudic6 la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGACION N° 01-2022-HRA/OEC-1 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,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO!!

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

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

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

11

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde el dia
siguiente de la suscripcion del contrato.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:
e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL 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 cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado

anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidn sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
ser4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.
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Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

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

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?3.

13

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

a:
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

Nombre, Denominacién o]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE4 si ] No |
Correo electroénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

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

2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacién de la orden de compra®®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

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

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun 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 informacién se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?26 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEY Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio: |

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

7 Ibidem.

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

2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

3. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Natificacion de la orden de compra?®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

9 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demés documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQ]

Presente.-

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen [........ccccocvvvveeeeennn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]2
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2?

TOTAL OBLIGACIONES

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

22 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQ]

Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna 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 comun, segln corresponda

Importante

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 EXONERACION]”.

Importante para la Entidad

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

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

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACON N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

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

ANEXO N° 7

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO /OIC/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 28
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OCP? DE SEREL |PROVENIENTE? DE: MONEDA IMPORTE CAMBI% ACUMULADO
PAGO 2 VENTA
CASO?* &0

1
3

25

26

27

28

29

30

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusién;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacién societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccién en los que participe”.

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

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.




HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO

AS-SM-13-2022-HRA/OEC-1

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cLewte | OBIETODEL | CoURiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD) EXPERENCIA | \ionepa | IMpoRTER | CamBIo |FACTURADO
PAGO CASO2 VENTA 30
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

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

$eﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.



HOSPITAL REGIONAL DE AYACUCHO
AS-SM-013-2022-HRA/OEC-1

ANEXO N° 10

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTOQO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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


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

