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ENMIENDA No. 2
Seccién V: Metodologia de Evaluacion

ITB/2024/52100 “Adquisicién de Equipos de Laboratorio y Anatomia
Patolégica para el Ministerio de Salud (MINSA) de Nicaragua”

En ampliacion a la seccion de Criterios de la plataforma eSourcing, se informa a los licitantes
que las ofertas seran evaluadas de la manera especificada en el documento titulado Seccion I:
Instrucciones para los licitantes, y de acuerdo a las siguientes etapas (ver numeral 1.2 infra).

1. INDICACIONES GENERALES

1.1. Descripcion General

El propdsito del presente llamado consiste en la “Adquisicion de Equipos de Laboratorio y
Anatomia Patolégica para el Ministerio de Salud (MINSA) de Nicaragua”. Para ello, en
esta seccion se presenta la metodologia de evaluacién con sus correspondientes criterios.

1.2. Sobre la metodologia de evaluacién

Las ofertas se evaluaran por LOTE para determinar la oferta evaluada mas baja, que
cumple sustancialmente con los requisitos. El proceso de evaluacion se realizara en etapas,
bajo la siguiente metodologia:

e Primera etapa de evaluacion:
o Evaluacion de criterios formales y de elegibilidad (examen preliminar de
ofertas)
Se verificara el cumplimiento de lo indicado en el articulo 28 de la Seccién I:
Instrucciones para los licitantes de los documentos de licitacion, segun se detalla en
el numeral 2.1 infra. Las ofertas que cumplan con los criterios formales y de
elegibilidad pasaran a la evaluacion de los criterios de calificacion.

e Segunda etapa de evaluacién (evaluacién técnica de ofertas):
o Evaluacién de los criterios de calificacion
Se realizara la evaluacion de las capacidades del licitante con base en la revision de la
documentacién presentada, tomando en cuenta los criterios definidos en el numeral 2.2
infra.

Pasaran a la siguiente etapa de evaluacion Unicamente las ofertas habilitadas tras el
examen preliminar de ofertas y evaluacion de las calificaciones del licitante.

o Evaluacion de los criterios técnicos habilitantes

La evaluacion técnica habilitante de las ofertas se llevara a cabo segun se indica en
el numeral 2.3 infra, verificando el cumplimiento de lo siguiente:
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m Verificacion del cumplimiento de especificaciones técnicas, alcances de
servicios y requerimientos de entrega conforme literales B y C de la
Seccion ll: Lista de Requerimientos de los documentos de licitacion;

m Verificacién del cumplimiento de criterios técnicos, tomando en cuenta los
criterios definidos en el numeral 2.3 infra;

m Verificacion de cantidades ofertadas;

m Verificacion del plan de entrega.

Las ofertas que cumplan con los criterios técnicos seran habilitadas para
continuar en la evaluacién de criterios financieros.

e Tercera etapa de evaluacion (evaluacion financiera):
Las ofertas que superen la evaluacion de los criterios técnicos seran sometidas al
analisis de precios segun se indica en el numeral 2.4 infra.

Se descalificara o rechazara la oferta si dentro de una de las etapas el licitante no cumple con
uno de los criterios solicitados en cualquiera de las etapas de evaluacién indicadas.

1.3. Adjudicacion

UNOPS adjudicara por LOTE de acuerdo a las cantidades, establecidas en el Literal A infra
del numeral 3 esta Secciéon Il: Lista de Requerimientos, y el Contrato sera el documento
contractual que rige este proceso de licitacion.

Los detalles sobre el Contrato aplicable al presente proceso estan disponibles en la Seccién
IV: Modelo de Contrato de Bienes y Servicios Relacionados.

1.4. Ofertas de operaciones conjuntas

Se pueden asociar diferentes empresas para conformar una operacion conjunta, consorcio o
asociacion, conforme se indica en el numeral 4 de la Seccién I: Instrucciones para los
Licitantes.

Para presentar oferta como operacion conjunta dentro de la plataforma eSourcing, primero,
asegurese de completar el Anexo A: Formulario de informacién sobre los integrantes de
una operacion conjunta, de la Seccion Ill: Anexos de la Oferta, como parte de los
documentos / formularios retornables de la licitaciéon. En ese Anexo A, indique claramente el
socio principal de la operacion conjunta. La oferta, incluida toda la documentacion solicitada,
debe presentarse en el sistema eSourcing utilizando la cuenta UNGM del socio principal,
porque si se adjudica el contrato, sera el socio principal que sera contratado por UNOPS (en
nombre de la operacion conjunta). Adicionalmente cada integrante debera registrarse en
UNGM con la informacion individual de cada empresa.

Con relacién al socio principal (lider) de la operacién conjunta, este debera:

e Ser quien firme el contrato, por tanto, debera tener la autoridad para tomar decisiones
vinculantes en nombre de la operacion conjunta durante el proceso para contraer
obligaciones y recibir instrucciones para y en el nombre de todos y cada uno de los
integrantes de la operacion conjunta, asi como la ejecucion de la totalidad del contrato,
incluyendo los pagos;

e Ser responsable de la presentacion de la oferta en nombre de la operacion conjunta a
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través del sistema de eSourcing;

e Presentar las garantias/fianzas/Manifiestos en representacion del consorcio, la garantia
debe estar a nombre del miembro lider de la operacién conjunta;

e Completar el cuestionario DRIVE en la plataforma eSourcing de UNOPS con la
informacién del socio principal, que es quien presenta la oferta en eSourcing.

e Actuar como contacto para las comunicaciones con UNOPS.

1.5. Apostillado de la documentacion

UNOPS se reserva el derecho de solicitar a cualquier licitante la certificacion de la
documentacién presentada en copia simple y la legalizacion o el apostillado total o parcial de la
documentacién emanada y/o firmada o certificada por autoridades extranjeras, en cualquier
momento del proceso, previo a la firma del contrato o como condicion para la suscripcion de
este.

1.6. Idioma de la oferta

De conformidad con lo indicado en el articulo 20 de la Seccién I: Instrucciones para los
licitantes, los documentos que se presenten en idioma diferente a espanol deberan
presentarse junto con una traduccion certificada al idioma espafol.

En el caso de documentacién técnica, ésta si se puede presentar en idioma inglés en la
presentacion de la oferta. De requerir UNOPS que la misma sea traducida se les pedira a los
licitantes su traduccién al espafol a través de la aclaracion a la oferta durante la etapa de
Evaluacién de las ofertas. En el caso de que presenten la documentacién técnica en otros
idiomas (indio, aleman, chino, etc.,) si se requiere que la documentacion se presente traducida
al espaniol.

Si bien el idioma de la oferta podra ser cualquiera de los indicados en la pestana Detalles del

anuncio en el sistema eSourcing, el idioma oficial de todos los documentos que emita UNOPS
en el marco de este llamado a licitacidon sera espaniol.

1.7. Informacion sobre el tipo de contrato

La informacion con referencia al contrato se establece en la Seccion IV: Modelo de Contrato
de Bienes y Servicios Relacionados.

2. CRITERIOS DE EVALUACION

2.1. Criterios formales y de elegibilidad (evaluacién preliminar)

A continuacion, se listan los criterios formales y de elegibilidad a ser evaluados bajo el binomio
de aceptacion / rechazo.

Todos los licitantes deberan cumplir con los criterios listados a continuacion a menos que
explicitamente se indique lo contrario.

Criterios formales y de elegibilidad (evaluacién preliminar)
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1. El licitante cumple con las condiciones de elegibilidad indicadas en la Seccioén I: Instrucciones
para los Licitantes, Articulo 4.

1.1. El licitante es una persona juridica privada o cualquier asociacion que tenga la capacidad juridica de
firmar un contrato vinculante con UNOPS.
En caso de operacién conjunta, cada integrante debera cumplir con este criterio.

1.2. Los principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas para lo cual debera completar el
Formulario del Anexo B: Formulario de presentacion de oferta de la Seccion lll: Anexos de la
Oferta.

2. El licitante acepta las condiciones del contrato y confirma la vigencia de su oferta.

2.1. El licitante acepta las Condiciones Generales y Especiales de Contrato y confirma la vigencia de su
oferta segun lo requerido en la pestafa “Detalles” de eSourcing, habiéndolo declarado en la carta de
presentacion de oferta (Formulario del Anexo B: Formulario de presentacion de oferta de la Seccion
lll: Anexos de la Oferta).

En caso de operacién conjunta, aplica un solo formulario por la operacién conjunta.

2.2. La persona que firma la oferta cuenta con autorizacion, por lo cual debera demostrarlo presentando
copia del Poder de Representacién Legal inscrito en el registro publico competente otorgado al firmante
de la oferta y copia de Cédula de identificacion Ciudadana del Representante Legal o Apoderado.

En caso de que la persona sea que no tenga nacionalidad nicaragliense, presentar copia del pasaporte.

En el caso de operacidén conjunta, se debe presentar copia simple de los poderes legales vigentes de
los representantes de las empresas que integran la asociacién o consorcio y un documento notarial

designando el Representante Legal Comun.

3. La Declaracion de Garantia de sostenimiento de la oferta cumple con lo estipulado en la
pestaia Detalles del sistema eSourcing

3.1. Se ajusta al formato correspondiente (Anexo E: Declaracion de Garantia de sostenimiento de la
oferta de la Seccion lll: Anexos de la Oferta)

3.2. Cumple con la vigencia requerida.

3.3. En el caso de Declaracion de Garantia de sostenimiento de la oferta, se consigna como beneficiario
a la Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS).

4. Integridad de la Oferta. Se analizara la integridad de la oferta por medio de la presentacion de los
anexos y documentos formales requeridos en la Seccioén lll: Anexos de la Oferta y pestafna “Lista de
Documentos Exigidos” del sistema eSourcing de UNOPS. Se verificara que cada documento
presentado esté completo.

2.2. Criterios de calificacion

A continuacion, se listan los criterios de calificacién a ser evaluados bajo el binomio de
Cumple/No cumple (aceptacion/rechazo)
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Criterios de calificacion

1. Constitucion legal del licitante, antigiiedad y giro comercial.

1.1. El licitante esta legalmente constituido desde al menos hace tres (3) afios contabilizados de la fecha
limite de presentacioén de ofertas y el giro comercial del licitante es afin con el objeto del presente proceso,
lo cual se comprobara con la presentacion de la Escritura de Constituciéon, Estatutos de la empresa 'y
de todas sus reformas (si las hubiere), inscrita en el registro competente, asi como el Registro
Unico de Contribuyente (RUC) o tarjeta de registro fiscal del licitante.

En el caso de operaciéon conjunta este criterio es aplicable a todos los integrantes de la operacion
conjunta.

2. Experiencia del licitante en contratos de bienes similares

2.1. Experiencia: El licitante debera demostrar experiencia en el suministro de bienes iguales o similares

(Equipos de Laboratorio o Equipos Médicos), por un monto facturado igual o mayor al 50% del monto

total de su oferta. Se considerara la sumatoria de los montos facturados de experiencias adquiridas en
los ultimos cinco (5) afios (2023, 2022, 2021, 2020, 2019). Podra incluir experiencias suscritas en el 2024.

La informacién de la experiencia del licitante debera estar sustentada con copias de facturas, 6rdenes de
compra o contratos. Esta informacion debera estar detallada en el Anexo G: Formulario de declaracion
de desempeno de la Seccidn lll: Anexos de la Oferta.

ra reditar Unicamente | xperienci ntr. idamen nclui n

desarrollo no se declaré ni se aplicé algun tipo de sancién por incumplimiento ni se hizo efectiva
con posterioridad a la terminacion de la entreqga de bienes y servicios, la Garantia de

Cumplimiento.

En el caso de presentar experiencias en contratos previos con UNOPS se verificara la evaluacion del
desempenio y el cumplimiento de garantias de contrato. Si la evaluacién de desempefio es insatisfactoria
o se ha ejecutado una garantia de Cumplimiento, dicha experiencia no sera aceptada para ese lote.

No se tomaran en cuenta la experiencia ni los recursos de los subcontratistas, para determinar la
conformidad del Licitante con los criterios de calificacion.

OPERACION CONJUNTA (CONSORCIO): Las ofertas presentadas en operacién conjunta deberan
cumplir con los requisitos antes expresados, para que pueda adjudicarse un contrato, las cifras
correspondientes a cada uno de sus integrantes se sumaran a fin de determinar si esta cumple con los
requisitos minimos de calificacion. De no satisfacerse este requisito, la oferta presentada por la asociacion
sera rechazada.

EVALUACION DE LA EXPERIENCIA POR LOTE: En el caso que un Licitante no cumpla con el monto
facturado requerido para este criterio de cualificacién para todos los lotes para los que se recomienda su
adjudicacion, UNOPS adjudicara cada uno de los lotes afectados de manera que obtenga la mejor
combinaciéon de relaciéon general costo-calidad para UNOPS, segun la siguiente metodologia establecida
en el acapite 6.5.3.2. del Manual de Adquisiciones de UNOPS, Rev. 7.:
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e Se hara una comparacion de precios del lote entre el Licitante L1 y el segundo precio mas bajo (es
decir, los Licitantes L2 para cada lote);

e Luego se calculara la diferencia de precio entre las ofertas L1y L2;
Con el objetivo de lograr el maximo ahorro y seleccionar la combinacién mas costo-efectiva de distintas
ofertas para la recomendacion final de la adjudicacion, los lotes para los que las diferencias de precio
entre la oferta L1 y la oferta del Licitante L2 son mas altas se adjudicara al Licitante L1 hasta que la
combinacién de todos los lotes adjudicados al Licitante L1 alcance el valor que podria ser adjudicado al
Licitante L1 teniendo en cuenta los requerimientos de criterios de cualificacion de Experiencia que aqui se
indican.

2.2. Capacidad Financiera: Liquidez. La razén de liquidez es igual o superior a 1 del promedio de
liquidez de los ultimos tres (3) anos; para lo cual el licitante debera presentar los Estados Financieros
de los afios 2022, 2021 y 2020 certificados por Contador Publico o equivalente. De contar con los Estados
Financieros (EEFF) 2023 certificados, podran presentar los EEFF de los afios 2023, 2022 y 2021.

Liquidez = Activo circulante / Pasivo
OPERACION CONJUNTA (CONSORCIO): En el caso de operacién conjunta la razén de liquidez para
cada afo, se calculara como la suma de los activos circulantes de todos los integrantes de la operacién

conjunta entre la suma de los pasivos circulantes de estos.

El licitante debera presentar junto a su oferta el Anexo I: Formulario Resumen de Capacidad
Financiera y los Balances y Estados Financieros de los ultimos 3 periodos fiscales.

2.3. Ventas. El licitante debera demostrar un monto de ventas acumulado en los ultimos tres periodos
contables, no inferior al Monto Total ofertado (sumatoria del monto total de todos los lotes
ofertados). ElI cumplimiento de este requisito se verificara con la informaciéon suministrada mediante los
Estados Financieros de los tres ultimos ejercicios fiscales inmediatos anteriores (2022, 2021 y 2020)
certificados por Contador Publico o equivalentes. De contar con los Estados Financieros (EEFF) 2023
certificados, podran presentar los EEFF de los afos 2023, 2022 y 2021.

OPERACION CONJUNTA (CONSORCIO): En caso de Consorcio, sera evaluado en forma conjunta,
correspondiéndole al Consorcio la calificacién que surja de la suma de los volumenes anuales de venta de
cada uno de sus integrantes, debiendo todos los integrantes del Consorcio presentar sus Estados
Financieros conforme a lo requerido.

El licitante debera presentar junto a su oferta el Anexo |: Formulario Resumen de Capacidad
Financiera y los Balances y Estados Financieros de los ultimos 3 periodos fiscales.

En el caso que un licitante no cumpla con el monto de ventas requerido para este criterio de cualificacion
para todos los lotes para los que se recomienda su adjudicacion, UNOPS adjudicara cada uno de los lotes
afectados de manera que obtenga la mejor combinacion de relacién general costo-calidad para UNOPS,
segun la metodologia establecida en el criterio 2.1. Experiencia.

3. Criterio de Sostenibilidad: Género
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3.1. Criterio de Género e Inclusién Social: Los licitantes deberan presentar una Declaracién de
compromiso de que en caso de ser adjudicados presentaran un Plan de Género, Diversidad e inclusion
(GDI) en los 15 dias después de haber suscrito el contrato, y a peticion del adjudicatario UNOPS brindara
asistencia/acompafamiento para la elaboracién de dicho Plan.

2.3. Evaluacion técnica

Conformidad técnica de los bienes/servicios ofrecidos. Las ofertas se evaluaran por LOTE. Con
el fin de comprobar que los bienes/servicios ofrecidos por el licitante son conformes con
respecto a los requerimientos de UNOPS, se examinaran las ofertas en base a los criterios
técnicos indicados en el Literal A, B y C de la Seccién Il: Lista de Requerimientos. El
cumplimiento de este requisito se verificara con la informacién suministrada en el Anexo D.
Formulario de Oferta Técnica y su documentacion respaldatoria (catalogos, folletos, formularios
de indole técnica, certificados validados, etc.).

En concordancia a la Seccion | Instrucciones a los Licitantes, numeral 40. ETICA Y
PRACTICAS CORRUPTAS, es responsabilidad del licitante verificar la validez y vigencia
de la documentacion a presentar en su oferta. UNOPS se reserva el derecho de validar la
informacion presentada en la oferta.

Asimismo, la evaluacién técnica verificara el cumplimiento de los Documentos y Certificaciones
requeridos presentados en la Tabla siguiente:

Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacion técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta
Documentos probatorios que establecen

Aspecto Criterio e e
cumplimiento de los criterios

1. Conformidad La oferta cumple - Presenta Formulario de oferta técnica

técnica de los sustancialmente con las (Anexo D de la Seccién Ill) completo; en el

bienes ofrecidos. | especificaciones técnicas/ | que debera referenciar univocamente
requerimientos y no (indicando numero de folio) el catalogo o
contiene desviacién documento técnico donde puede verificarse el
significativa cumplimiento de todas y cada una de las

especificaciones técnicas solicitadas.

- Declaracion del licitante, del pais de origen
del bien ofertado, donde ademas se indique
con claridad: el fabricante, la marca, el
modelo ofertado y direccién de sitio web del
fabricante, para identificar de forma univoca el
bien.

- Presenta Catalogos o brochures (CoB)
oficiales generados por el fabricante, Hojas
de datos técnicos (HdT), instrucciones de
utilizacién (IU) u otros, que permita demostrar
cumplimiento de todas y cada una de las
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Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacién técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta

Documentos probatorios que establecen

Aspecto Criterio cumplimiento de los criterios

especificaciones técnicas solicitadas.

Cada lote ofertado incluye | Anexo D: Formulario de oferta técnica, de la
el 100% de las cantidades | Seccion lll.

conforme a lo solicitado Anexo C: Formulario de oferta de precios, de
la Seccion lll.

Indicar en el formulario de Anexo D: Formulario de oferta técnica, Tabla
oferta el plazo de entrega de Requerimientos de Entrega, de la Seccion
[l

2. Autorizacion El Licitante debe demostrar 1. Anexo F de la Seccioén lll: Debera

para que cuenta con la presentar Carta Poder otorgada por el

comercializaciéon | autorizacién para fabricante, para comercializar el bien

y uso en el pais comercializacion de los ofertado. En caso que el licitante no sea

de destino. bienes ofertados en el pais el representante del bien ofertado,
destinatario debera presentar la carta poder del

fabricante a favor del representante y
este a su vez al licitante.

2. Licencia de operacién o
funcionamiento o registro del
Licitante [licencia, matricula, registro
de proveedor, o documento similar
relacionado al giro de negocio o del
comercio, emitido por la autoridad
competente del pais de origen, tales
como: Camara de Industria y Comercio,
Alcaldia, Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico, etc.]. Dicho documento
debe estar vigente.

3. Paralos todos los lotes: Registre

Saonliardevigente-cmitidepere!

Preducte-efertade- Registro Sanitario
vigente emitido por el Ministerio de
Salud (MINSA) de Nicaragua, que
ampara al equipo ofertado;

o (en su defecto) Constancia de
Inicio de Tramite emitida por el
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Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacién técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta

Documentos probatorios que establecen

Aspecto Criterio cumplimiento de los criterios

Ministerio de Salud de Nicaragua, que
indique que ha iniciado el tramite para
la obtencion del Registro Sanitario del
Producto ofertado

o Carta Compromiso firmada por el
oferente garantizando que, en caso de
ser adjudicado, al momento de ingresar
los bienes al pais, debera presentar a la
Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria (ANRS) la factura comercial
agregando el niumero de proyecto junto
con los siguientes documentos: a)
Certificado libre de venta, b) Ficha
Técnica del producto, c) Certificacion
ISO 13485 y d) Orden de compra (0
contrato, segun el caso), a fin de que se
admita el bien y se continue el proceso
de nacionalizacion y entrega. En caso
de que los productos adjudicados no
sean dispositivos médicos, la
certificacion 1ISO 13485 requerida podra
ser distinta en consideracion del rubro
de los bienes adquiridos. La
documentacién debera ser presentada
por el licitante adjudicado en el formato
exigido por el Ministerio de Salud
MINSA en el anexo Il de la resolucion
administrativa n® 02/2020 Guia para
pre-evaluacion de expedientes para
tramite de registro de dispositivos
médicos (adjunto al final de este
documento).

3. Aprobacion Demostrar que los Presenta aprobacion regulatoria emitida por
regulatoria productos ofertados un organismo notificado; segun lo exigido para
cuentan con una cada Lote en el apartado: Certificados

aprobacién regulatoria y Requeridos, Aprobacién regulatoria, de la

con una autorizacion de Seccioén B. Especificaciones Técnicas para los
comercializaciéon emitidas Bienes. Las certificaciones presentadas deben

por uno de los paises estar vigentes. La certificacion debe amparar
miembros fundadores del en sus anexos los lotes presentados en la
GHTF o deben estar oferta.

precalificados por la OMS;

Las certificaciones presentadas deben estar
vigentes y ser validas en los sitios web de
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Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacién técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta

Aspecto

Criterio

Documentos probatorios que establecen
cumplimiento de los criterios

los emisores, presentar comprobante de la
validacion emitida por el sitio web del
certificador. La certificacion debe amparar
en sus anexos los lotes presentados en la
oferta.

4. Cumplimiento
de Estandares de
Calidad (QMS)

Los bienes ofertados deben
estar fabricados y
distribuidos de conformidad
con un sistema de gestion
de la calidad (QMS -
Quality Management
System) certificado; segun
los requerimientos del Foro
Internacional de
Reguladores de
Dispositivos Médicos
(IMDRF) y del GHTF que
sean aplicables;

Presenta Certificado vigente del Sistema de
Gestion de Calidad segun lo exigido para
cada LOTE en el apartado: Certificados
Requeridos, Estandares de Calidad (QMS), de
la Seccion B. Especificaciones Técnicas para
los Bienes; a nombre del Fabricante, con
alcance a los bienes ofertados. El Certificado
debe ser emitido por un Organismo/Agencia de
Certificacion independiente.

5. Estandares
especificos
(normas ISO y
otros estandares
técnicos)

Los productos finales
deben cumplir los
estandares especificos
(normas ISO y otros
estandares técnicos) y
contar con los documentos
de aseguramiento de la
calidad que sean
pertinentes segun la
aprobacién regulatoria y la
autorizacion de
comercializacion
disponibles (punto 1
expuesto).

Presenta certificaciones de los estandares
especificos solicitados: El licitante debera
presentar conjuntamente con la oferta, las

certificaciones exigidas para cada Lote en el
apartado: Certificados Requeridos, de la
Seccion B. Especificaciones Técnicas para los

Bienes.-

6. Documentacion
de indole técnica
y otros a incluir
en la Oferta

El equipo debe contar con
la informacion del
fabricante y del proveedor
con respecto a seguridad,
transporte,
almacenamiento,
condiciones ambientales,
mantenimiento y
eliminacion de los
productos.

1. Documentacién sobre buenas
practicas de almacenaje: El licitante
debera presentar conjuntamente con la
oferta recomendaciones sobre las
buenas practicas de almacenamiento,
estiba, temperatura, etc., para el
resguardo de los bienes. En caso de
ser adjudicado debera presentar (previo
al envio de los equipos), fotografias del
embalaje (real) utilizado para el envio
de los equipos, con detalle de las
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Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacién técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta

Documentos probatorios que establecen

Aspecto Criterio cumplimiento de los criterios

etiquetas, indicando numeros de serie,
lote, etc. de los equipos a ser
despachados.

2. Garantia de los bienes: El licitante
debera presentar conjuntamente con la
oferta, Carta Compromiso firmada,
garantizando que dara cumplimiento a
los términos de garantia exigido en la
seccion B - Especificaciones técnicas
para los bienes ofertados; Ademas
debera indicar el mecanismo que se
utilizara para realizar las reparaciones o
cambios en caso de que el equipo
presente fallas o no funcione como se
describié o pretendié originalmente;

3.  Servicio técnico: Conjuntamente con
la oferta, el licitante, debera proveer
datos del Servicio Técnico Local (en
Nicaragua), autorizado por el
Fabricante, que sera responsable de la
instalacion de los equipos (si aplica) y
cobertura de la garantia, incluyendo
datos de la empresa y responsable. El
Servicio Técnico Local debera estar
equipado y con capacidad técnica para
cumplir con las obligaciones estipuladas
en las condiciones del Contrato y/o
indicaciones del Fabricante. Para

mostrarlo. el licitant ra
presentar contratos / érdenes de
compra / facturas previas del Servicio
Técnico Local (al menos 1 documento
de cualquiera de las opciones antes
descritas), por trabajos similares,
realizados en los ultimos 5 (cinco) anos.
Asimismo, debera contar con al menos
dos (2) Ingenieros Biomédicos y/o
afines con un minimo 3 anos de
experiencia en la entrega, instalacion y
puesta en funcionamiento de Equipos
Médicos, presentando para ello las
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Tabla de Documentos y Certificaciones requeridos para la evaluacién técnica, a presentar
conjuntamente con la Oferta

Documentos probatorios que establecen

Aspecto Criterio cumplimiento de los criterios

hojas de vida CV del personal
asignado.

4. Cronograma de Entrega, Puesta en
Funcionamiento y Capacitacion: El
Licitante proporcionara un Plan de
trabajo en el que se indique las fechas
(tedricas), en las que se realizara la
Entrega, Puesta en Funcionamiento (si
aplica) y Capacitacion de uso de los
equipos, en las unidades médicas
indicadas en la Lista de Distribucion del
Anexo 1 de la Seccion 1l de los
documentos de licitacion.

Nota: UNOPS Verificara la idoneidad de los Certificados y de la documentacién
técnica presentada.

2.4. Evaluacion financiera

Las ofertas declaradas conformes en la evaluacion técnica seran sometidas a una nueva
evaluacion basada en el precio. UNOPS adjudicara por LOTE el contrato segun la metodologia
de evaluacion de “oferta evaluada mas baja, que cumple sustancialmente con los requisitos”.

De acuerdo a lo establecido en el Manual de Adquisiciones, parrafo 8.7 Evaluacién Financiera,
antes de la evaluacién financiera se procedera a verificar si las ofertas presentan errores
aritméticos.

La oferta de precio mas bajo por LOTE que haya superado la evaluacién de los criterios
técnicos sera sometida a:

2.4.1. Andlisis de razonabilidad de precio de Ila oferta

De conformidad con lo establecido en el acapite 8.7.1 del Manual de Adquisiciones de UNOPS,
Rev. 7., UNOPS realizara por LOTE la justificacion de la razonabilidad del precio para
establecer la relacion costo-calidad.

2.4.2. Negociacion

UNOPS se reserva el derecho de invitar a negociacion con la oferta mas baja sustancialmente
conforme, de conformidad a lo establecido en el acapite 8.9 del Manual de Adquisiciones de

UNOPS.

2.4.3. Resolucion de empates
Pagina 12 de 13
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En caso de empate UNOPS podra emplear a su discrecion — sin perjuicio de cualquier accion
que realice para asegurarse de la no colusion entre licitantes — la metodologia de la “Mejor
Oferta Final” (BAFO) para identificar la oferta de precio mas bajo con empate de precios. Para
ello, se notificara por escrito a los licitantes y se solicitara presentar su Mejor Oferta Final.

Los licitantes no podran cambiar las especificaciones del bien ofrecido ni ninguna de las
condiciones de la oferta (tiempos/ términos de entrega, servicios conexos, condiciones
especiales, etc.) y solamente el precio unitario podra ser modificado. Posteriormente se
realizara una nueva comparacion de precios. En caso de persistir el empate, UNOPS se
reserva el derecho de solicitar nuevamente un BAFO.

2.5. Aclaraciones a las ofertas durante la evaluacion

UNOPS podra solicitar a los licitantes, por escrito, que proporcionen aclaraciones o
informacion adicional en cualquier momento durante el proceso de evaluacion de las
ofertas. Las respuestas proporcionadas por el licitante no deberan contener
modificacién alguna en cuanto al contenido de la oferta, incluidas las partes relativas a
las ofertas técnicas y financieras. UNOPS podra usar dicha informacion en su
interpretacion y evaluacion de la oferta en cuestion. La modificacion o alteracion al
contenido de la oferta producto de las aclaraciones a las ofertas constituira un motivo
para rechazar la oferta.
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ANEXO Il DE RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 02/2020

GUIA PARA PRE—!EVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

| REGISTRO NUEVO : RENOVACION CAMBIO POST-REGISTRO
PRIMERA PREEVALUACION SEGUNDA PREEVALUACION

CODIGO DEL TRAMITE Detallar Referencia del tramite ¢ FECHA DE PRESENTACION Seleccione la fecha
NOMBRE COMERCIAL: Escribir el Nombre Comercial del Producto
FABRICANTE: Escribir el nombre del fabricante i PAIS DE ORIGEN: | Seleccione el pais de fabricacion
DISTRIBUIDORES: Escribir el nombre del o los distribuidores autorizados
NOMBRE DEL REGISTRADOR: Detallar el nombre del registrador
ITEM CRITERIO S NO NA

Presenta el expediente completamente engargolado, con pestafias que permitan identificar rapidamente los documentos y completamente

1 foliado. Estas pestafias no deben desprenderse con facilidad del expediente. Ty Ty T
2 Presenta fotocopia del recibo de pago del tramite, y copia de Recibo de pago de Andlisis en caso de que el producto aplique andlisis de | | L
Control de Calidad en la Direccion de Control de Calidad de la ANRS (segundo pago no aplica a todos los productos actualmente) #.
3 Presenta muestra del producto segun presentacion comercial de su empaque secundario. (Con vencimiento minimo equivalente al 80% de
su vida (til) -
4 Presenta Carta Oficial de Presentacion del expediente y Formato Oficial de Solicitud segln version del afio en curso, correctamente llenado, | | o

sellado y firmado por el regente y el representante legal respectivamente

5 Presenta copia simple de Licencia Sanitaria vigente del o los distribuidores autorizados por el fabricante segin el punto 6 de la presente guia. | ---- | - ——-

Presenta copia simple de Carta de Aprobacién emitida por la Seccién de Asesoria Juridica de la ANRS, para la carta o poder de Distribucién

6 | — -

dada por el fabricante.

Presenta copia simple de carta de aprobacién emitida por la Seccién de Asesoria Legal de la ANRS, del poder del Representante Legal del
fabricante en Nicaragua

En caso de que el tramite no lo realice el regente sanitario: presenta copia simple de aprobacién emitida por la Direccién de Dispositivos
8 Médicos, al poder para registrar dado por el fabricante o representante legal del fabricante en Nicaragua al profesional sanitario que tramitara ;| ---- | ---- -
los registros.

Presenta copia Notariada por abogado y notario publico de Titulo Profesional del registrador, debidamente inscrito ante la Autoridad Nacional

9 il . _—

de Regulacion sanitaria (ANRS)

Presenta Certificado de Libre Venta (CLV) emitido en el pais de origen del producto o por una Autoridad de Referencia Nivel IV (Ver nota ##),
10 en original o copia razonada, vigente, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccién, apostillado o Consularizado y Legalizado. (La | ---- | ---- -
obligatoriedad del Certificado FDA* es aplicable solo a productos fabricados en Estados Unidos)

11 Presenta Certificado 1ISO 13485** o Certificado ISO especifica aplicable al producto, en su edicion mas actualizada, en original o copia | | _iN
razonada, vigente, en espafiol o acompafado de su respectiva traduccion. (Ver también Nota ****)

Si el producto es un equipo o un dispositivo electrénico, o un dispositivo que funciona conectado a una fuente de electricidad. Presenta
12 Certificado de Seguridad Eléctrica IEC, UL, CSA o equivalente, en original o copia razonada, en espafiol 0 acompafado de su respectiva | ---- | ---- -
traduccion (Ver Nota ****)

Presenta Certificado CE* en original o copia razonada, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccién, Apostillado o
13 Consularizado/Legalizado, segiin el REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017. | ---- | ---- -
Aplicable de manera obligatoria solo a productos provenientes de la Unién Europea.

14 Para el caso de Manufacturador por contrato. Presenta copia del Contrato o Acuerdo de Manufactura entre el Fabricante Legal y el : | .
Manufacturador, en espafiol o0 acompariado de su respectiva traduccion, apostillado o Consularizado/Legalizado.

15 Presenta documentacién técnica del producto - ____ J—

Presenta Estudio de Estabilidad en idioma espafiol, o copia del original acompafiado de su respectiva traduccién al espafiol que soporte la

16 vida util declarada en caso de que el producto declare fecha de vencimiento. Aplicable a Registro Nuevo N -

16.1 Presenta Metodologia o procedimiento de esterilizacion aplicado al producto en idioma espafiol, o copia del original acompafiado de su | | .
) respectiva traduccion al espafiol. Aplicable a Registro Nuevo que declare presentacion estéril.

16.2 Presenta metodologia analitica de Control de Calidad del producto terminado con sus especificaciones de calidad. Aplicable a productos | | .

que aplican Andlisis ante la Direccion de Laboratorio de Control de Calidad de la ANRS.

16.3 | Si el producto contiene inserto, manual o instructivo de uso. Presenta muestra del documento en idioma espafiol en el expediente. U O

16.4 | Presentaestudios clinicos*** (ver nota) que demuestren su calidad, eficacia y seguridad en caso de que la solicitud corresponde a un registro ;| .
) nuevo de un producto de nivel Ill o IV. Aplicable a Registro Nuevo

16.5 Presenta estudios de Biocompatibilidad** (ver nota) que demuestren su calidad, eficacia y seguridad, en caso de que la solicitud corresponde™ : = * """ ' _—
) a un registro nuevo de un producto de nivel Ill o IV ya sea implantable, inyectable o quirdrgico invasivo. Aplicable a Registro Nuevo

Presenta Declaracién Oficial de No Cambio en original donde se establezca que el producto no ha sufrido ninguna modificacién desde su
16.6 registro, en idioma espafiol o acompafiado de su respectiva traduccion, apostillado o Consularizado/Legalizado. Aplicable a Renovacion de i ---- i =--- ===
Registro Sanitario

17 Presenta fotocopia simple del Registro Sanitario anterior. Aplicable a Renovacion de Registro Sanitario y/o Cambio Post-Registro. A

18 Declaraci6n oficial del requerimiento del cambio. Aplicable para Cambios Post-registro. —-

19 Presenta programa de Tecnovigilancia (Protocolo para reporte de fallas de calidad, alertas, reclamos, devoluciones, retiros de mercado, etc) . | .
en idioma espafiol. Aplicable a Registro Nuevo

Documento Legal emitido por la autoridad competente del pais de origen que soporte cambio en Razén Social de fabricantes legales,
20 manufacturadores, titulares, entre otros en idioma espafiol o acompafiado de su respectiva traduccion, apostillado 0 | ---- | ---- -
Consularizado/Legalizado. Aplicable a Cambio Post-Registro

21 Presenta etiquetas y empaques originales o artes de etiquetas y empaques del producto a colores seglin como se comercializara el producto. | ---- | - —-

Notas:
*Los Certificados FDA y CE para los Dispositivos Médicos fabricados en paises que no corresponden a EE.UU en el caso del primero o pertenecen a la Unién Europea en el
segundo caso se consideran como Certificaciones de Calidad.

** |os Certificados de Libre Venta (CLV) que no declaren fecha de vencimiento se reconocera una validez de 2 afios contado a partir de su fecha de emisién y de 3 afios
para el caso del ISO 13485.

***Se exceptlan de presentacion de Estudios Clinico y Estudios de Biocompatibilidad los Dispositivos Médicos provenientes de Australia, Canadd, Estados Unidos, Unién
Europea y Japén.

**++ Se deberan presentar debidamente apostillados o en su defecto Consularizado/Legalizado cuando el Certificado ISO, IEC, o sus equivalentes plenamente demostrables
no dispongan de medios de verificacién (codigos en paginas web, cédigos de barra o QR) para revisar su autenticidad.

#Los productos que aplican para ser presentados ante la Direccion de Laboratorio de Control de Calidad de la ANRS son los siguientes: algodones (todas sus
presentaciones), gasas, guantes, jeringas con y sin agujas, agujas para jeringa, preservativos, geles (lubricantes, electroconductivos, curacién entre otros),
Concentrados para Hemodialisis (en polvo o liquido), Mascarillas faciales (de todos los tipos), suturas quirurgicas, Prueba de Tolerancia a la Glucosa (en cualquiera
de sus presentaciones), Alginatos para uso odontolégico, Oxido de Calcio para uso odontoldgico, preparados de flGor para uso odontolégico (soluciones, geles,
pastas, cremas), Adhesivo para prétesis dentales (cremas, geles u otras presentaciones) y todo Dispositivo Médicos con presentacion estéril. En caso de incluirse mas
productos se comunicara de manera oficial.

OBSERVACIONES: Escriba el rechazo o cualquier informacion relevante a ser tomada en consideraciion

Otras Consideraciones:

1. Los puntos que no especifican si es aplicable a registro nuevo o renovacién, son aplicables a los tres tipos de trdmites segln corresponda.
2. Los puntos que especifiquen el tipo de tramite, solo son aplicables a ese tipo de tramite.

3. Para cambios Post-Registro se aplicaran los puntos de evaluacion de la guia de acuerdo con el tipo de cambio.

a. Adicion o cambio de modelos, referencias, cédigos o presentacion se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 10, 17, 18 y 21.

b. Cambio de domicilio de la planta de fabricacién (para fabricantes extranjeros, dentro de un mismo pais), se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 10, 11, 17, 18y
21.

c. Cambio de Fabricante Legal se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 17, 18.

soMos CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
UEBLO DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS
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GUIA PARA PRE-EVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

i REGISTRO NUEVO b { RENOVACION o CAMBIO POST-REGISTRO -=--
PRIMERA PREEVALUACION === SEGUNDA PREEVALUACION ----
CODIGO DEL TRAMITE Detallar Referencia del tramite | FECHA DE PRESENTACION Seleccione la fecha
NOMBRE COMERCIAL: Escribir el Nombre Comercial del Producto
FABRICANTE: Escribir el nombre del fabricante : PAIS DE ORIGEN: : Seleccione el pais de fabricacion
DISTRIBUIDORES: Escribir el nombre del o los distribuidores autorizados
NOMBRE DEL REGISTRADOR: Detallar el nombre del registrador
ITEM CRITERIO S i NO i NA

d. Cambio de razén social del manufacturador o acondicionador se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 10, 11,17 y 18

e. Cambio de razén social del manufacturador, titular, acondicionador y/o fabricante legal (cuando corresponde a una Unica entidad) se aplicaran los siguientes puntos:
2,4,8,10,11,18,20y 21.

f. Cambio de razén social del titular o fabricante legal se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 17, 18 y 20.

g. Cambio de sitio de fabricacion (para fabricantes nacionales) se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 17, 18, 21.

h. Cambio de titular se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8,y 18

i. Cambio en Contraindicaciones o Precauciones se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17, 18 y cualquier informacién legal, técnica o clinica que soporte la
modificacion.

j. Cambio en el tiempo de vida Util del dispositivo se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 16, 17y 18

k. Cambio en indicaciones de uso se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17, 18 y cualquier informacion legal, técnica o clinica que soporte la modificacion.

|. Cambio en las especificaciones técnicas del producto se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17, 18 y la documentacién técnica nueva.

m. Cambio en los manuales, insertos, instructivos, o cualquier informacion técnica se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17, 18 y el Manual, inserto, instructivo o la
informacién correspondiente nueva.

n. Cambio en metodologia analitica se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17 y18

0. Cambio o actualizacién de software se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 8, 17, 18, Informacién técnica de las modificaciones que sufri6 el software.

p. Cambio o adicién de distribuidor se aplicaran los siguientes puntos: 2, 4, 6, 8, 17, 18.

g. Cambios en el tipo, material o arte de las etiquetas o empaques se aplicaran los siguientes puntos: 2,4, 8, 16, 17, 18y 21.

En cualquier de los casos anteriores, la Direccion de Dispositivo Médicos puede solicitar cualquier otro documento técnico, legal o clinico que estime necesario para
soportar el cambio.

4. Se debe realizar tramite de registro sanitario nuevo para los siguientes casos:
a. Cambio de fabricante.
b. Cambio de manufacturador por contrato.
c. Cambio de marca del dispositivo médico.
d. Cambio de nombre comercial.
e. Cambio en el material de fabricacion del dispositivo.

5. La presente guia puede sufrir modificaciones por causa de actualizaciones, por lo que anualmente o cada vez que se actualice se estara poniendo a disposicion de los
usuarios.

6. Una vez aprobada la Pre-evaluacion la Direccion de Dispositivos Médicos emitira resultado de la evaluaciéon en un plazo no mayor de 90 dias habiles.

7. De existir rechazo en evaluacion, a partir de la fecha que se presenta el complemento o correccion, la Direccién de Dispositivos Médicos emitira resultado de la evaluacion
en un plazo no mayor de 45 dias habiles. Esto aplica por cada vez que se rechace la solicitud en evaluacién, siempre y cuando no proceda baja de tramite.

8. Los tiempos para presentar correcciones o complementos en evaluacion, asi como el nimero maximo de oportunidades por el tramite efectuado se rige segin lo definido
en la Resolucion Administrativa N° 003-2021 emitida por la ANRS.

RESULTADO DE LA PREEVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE O

Si el resultado es No Cumple el usuario tiene hasta el selecciones una fecha para presentar nuevamente su solicitud. De lo contrario se le dara de baja al mismo y
se debera reiniciarlo.

Nombre del Evaluador

FIRMA/SELLO DEL EVALUADOR FIRMA/FECHA/SELLO DEL REGISTRADOR

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS
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