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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo Descripcion

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
0 St Bl completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

I Imbo‘rtante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

3 encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segln corresponda
» Abc y por los proveedores.

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

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

AR : proveedores.

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

5 leportante parala Entidad | | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

. Xyz | | corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mar Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general
4 Color de Fuente . . : z .
Azul . Para las Consideraciones importantes (ifem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nento er’1 g.enercxl
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)

7 Interlineado Sencillo
Anterior : O
Posterior : O

Espaciado

Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado L P 9

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se 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 seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion |
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra |
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.rnp.gob.pe.

o Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https:/iwww2.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
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su |
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancion 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 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Pl , A 1
- No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
- homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se [
| tienen como no presentadas. l
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segin 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 ' v |

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

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

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera 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 seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segtn relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de selecciodn, 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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccidon especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

En el supuesto de que dos (2) o0 mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectua siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica 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 subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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
admisién, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.
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1.13. 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 notificacion de su otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 de/
articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

241.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

" Importante

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

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

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

e Elrecurso 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, segun
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad

a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el

otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1.

3.2

CAPITULO IlI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

S e s i

: Importante

El ¢érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la 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
sefalados 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, seglin 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 ejecucién de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente 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 mif 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 relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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 supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente 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 ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

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

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

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

4. 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, bastard que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento. ‘

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp//www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-auforizadas-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 ninguin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

'3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la 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 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 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 : INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO
CONTRERAS CAMPOQOS

RUC N° : 20131381094

Domicilio legal : AV. TINGO MARIA NRO. 398 URB. CHACRA RiOS NORTE
(COSTADO DE SEDAPAL) LIMA

Teléfono: . 202-9060 Anexo 5038

Correo electrénico: . logistica.licitaciones.ino@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION
PRIORIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHA DE HOMOLOGACION 2025

PRESENTA HNIDAD
ITEM SUB CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL CION DE CANTIDAD
MEDIDA
ITEM
CUCHILLETE DE INCISION PARA FACO ESTANDAR
495100320068 ANGULADO DE 15° UNIDAD UNIDAD
1.1 1200
1
CUCHILLETE DESCARTABLE DE INCISION PARA
. 495100320119 PARECENTESIS DE 1.20 mm UNIDAD UNIDAD 1200

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N° 352-2025-OEA/INO el 09
de abril de 2025.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos ordinarios y Donaciones & transferencias

Importante

. La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
. Presupuesto del Sector Puablico 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.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo lll de la presente seccidn de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de un periodo no mayor
de siete (07) dias calendario, que se contabilizara a partir del dia siguiente de la suscripcion del
contrato, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

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 el importe de S/ 5.00 (cinco con 00/100 soles), en efectivo, en la caja de
la entidad sito en Av. Tingo Maria Nro. 398 Urb. Chacra Rios Norte (costado de Sedapal) Cercado
de Lima. La entrega de las bases sera en la Oficina de Logistica del INO, para lo cual el
participante debera adjuntar copia del comprobante de derecho de pago de reproduccion de las
bases.

. Importante ‘ 5

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

. BASE LEGAL

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

- Ley N° 32186 — Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2025.

- Reglamentode la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 162-2021-EF y sus modificatorias.

- Decreto Legislativo N° 1444 que modifica la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
en adelante la Ley y su modificatoria.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.

- Ley N° 27444, | ey del Procedimiento Administrativo General.

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

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM — Reglamento de la ley de transparencia y acceso a la
informacion publica.

- Decreto Supremo N° 007-2008-TR — Texto Unico ordenado de la Ley de promocion de la
competitividad, formalizacion y desarrollo de la micro y pequefia empresa y del acceso al
empleo decente, Ley MYPE.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR — Reglamento de la ley MYPE.

- Disposiciones legales de la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP.

- Ley N° 29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios. '

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Decreto Supremo N° 011-2017/SA que modifica el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud.
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- Decreto Supremo N° 014-2011/SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios

- Decreto Supremo N° 017-2018-SA, Decreto supremo que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio para el Control de Calidad de Productos Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA, Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y aprueba el manual de buenas practicas de manufactura de productos
farmacéuticos.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA que modifica el Documento Técnico: Manual de
Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Resoluciéon Ministerial N° 116-2018-MINSA, aprobar la Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED”, que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

- Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, aprueban norma técnica de salud que regula las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmaceéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueban documento técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros.

- Resolucién Ministerial N° 798-2016/MINSA, que modifica la Directiva Administrativa para la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros.

- Resolucién Ministerial N° 116-2018-MINSA, Aprobar la Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED", que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

- 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.

- Directivas vigentes del OSCE.

- Cadigo Civil.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

e T
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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

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

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

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

e) Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a
nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento

2 La omisién del indice no determina la no admision de |a oferta.

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) O LAS Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM) segln su ambito.

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones
técnicas, el postor debera presentar copias simples de los siguientes documentos
de acuerdo al articulo a ofertar y conforme a la ficha de homologacion adjunta:

f)  Copia simple de Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) Ademas, las
resoluciones de autorizacién 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 o certificado de
registro saintario se encuentre suspendido o cancelado.

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

Para aquellos articulos que no estan sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario
para su comercializacion deberan presentar el listado actualizado emitido por la
Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) en el que esté incluido el
producto.

g) Copia simple de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente
del fabricante nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) debe
comprender el area de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun
normativa vigente.

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

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

h) Copia Simple de certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) segun normativa vigente.

En el caso que el postor contratante 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 documentaciéon 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 Aimacenamiento (BPA).

i) Copia simple del certificado de analisis u otro documento equivalente del
dispositivo, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
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0)

P)

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 presente ficha
de homologacion en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien
ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de
acuerdo con el marco normativo vigente, que permita sustentar lo sefialado con
respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e inmediato de la Ficha
de Homologacién.

Copia simple del inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo
autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado.

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

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).

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

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

Compromiso de canje y/o por reposicion por vicios ocultos (Anexo N° 12)
Muestras del producto ofertado (de presentacién obligatoria) (Anexo N° 13)

La revision de la muestra se realizara durante la etapa de evaluacion de ofertas.
Debera presentar obligatoriamente una (01) muestra con fecha de expiracién
vigente para la evaluacion técnica, por cada item ofertado, el mismo dia de la
presentacion de ofertas del procedimiento de seleccion.

Finalidad y aspecto a verificar:

Cumplimiento de las especificaciones técnicas en funcién a la documentacion
presentada.

Cumplimiento de la normativa vigente del Decreto Supremo 016-2011 S.A.

Organo encargado de la evaluacion

El area usuaria del Servicio de Farmacia

Metodologia

La verificacion se efectuara organolépticamente a través de los sentidos
Caja x mas de 10 frascos, (se acepta caja con un frasco).

Caja de 1 a 10 frascos.

Los envases seran con contenido completo con su presentacion original.

4

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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Cada muestra debera estar rotulado con la siquiente informacidn:

ftem N
Dispositivo médico: .....................
Postor: ...
Tipo de procedimiento N°: XXXX-2025-INO-MINSA

v Se acepta caja con un frasco ... ml.

v El numero de lote y la fecha de expiracion de las muestras deberan
corresponder al protocolo de andlisis presentado en el expediente.

v Las muestras deberan presentarse con fecha de expiraciéon vigentes para
la evaluacion técnica.

v Las muestras que requieran conservar la cadena de frio deberan ser
entregados po separado especialmente acondicionado.

v El Registro Sanitario Peruano de la muestra debe coincidir con la
Resolucion Directoral o Certificado vigente del Registro Sanitario otorgado
por DIGEMID.

v La no presentacién de muestra descalifica al item

Otras consideraciones

La devolucion de las muestras de los postores que no obtuvieron la Buena Pro, se
realizara dentro de los 15 dias calendarios de quedar consentido el otorgamiento
de la Buena Pro, a través de la Oficina de Logistica del Instituto Nacional de
Oftalmologia, en el estado en que se encuentren. Pasado dicho plazo dichas
muestras seran destruidas. Las muestras de los postores ganadores quedan como
contra muestra para el internamiento en el almacén de farmacia después de los
cuales se devolveran o se destruiran en el estado en que se encuentren.

Las muestras seran evaluadas segun el punto 3.1.1.7 de la ficha de
homologacién (Anexo N° 1y formato de evaluaciéon N° 1y N° 2)

q) Hoja de presentacion de producto a ofertar (Anexo N° 14)
El nombre y la descripcion el producto deben coincidir con lo solicitado por INO
segun el cuadro de requerimientos del capitulo Il de las bases. Entre otros detalles,
también debe figurar el nombre del producto segun su registro sanitario.
El nombre declarado en la Hoja de presentacion debe coincidir con el Cuadro de
Requerimiento de INO.

r) Compromiso de canje por fecha de vencimiento préxima del producto, sélo
aplicable a lo descrito en el numeral 4.2.6. de las especificaciones técnicas (Anexo
N° 15).

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

. Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.
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2.3.

2.4,

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

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

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

Advertencia

E/ 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segtin corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de calificacién” y “Factores
de evaluacion”.

PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta . 00-068-375304
Banco : RDR-BANCO DE LA NACION
N° CCI® © 018-068-000068375304-70

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

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

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

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

d) 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 estén 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 Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

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) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

f)  Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién® (Anexo N° 11).

g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

h) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete™®.

- i
Importante E

o Encaso 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
denominacion o razdn 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 Gnicamente la denominacion del consorcio, conforme Jo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado’.

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

- Importante

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

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO
El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, de manera
presencial en la Entidad. Para dicho efecto el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo

previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe presentar la documentacién requerida en la
Oficina de Logistica, sito Av. Tingo Maria N° 398 Cercado de Lima.

FORMA DE PAGO

UNICO.

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

9

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

19 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
' Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGO
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Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

- Recepcidn en el area de Almacén Central del Instituto Nacional de Oftalmologia de acuerdo
a lo cosignado en el punto 6 — 6.1.1 de las especificaciones técnicas y sub numeral 2.2. de
las condiciones de ejecucion sefialadas en la ficha de homologacion.

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Farmacia emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Almacén Central de INO.
Se precisa que la documentacién para el pago, debe ser entregada en el Aimacén Central de la

Oficina de Logistica del Instituto Nacional de Oftalmologia Dr. Francisco Contreras Campos, sito
en Av. Tingo Maria 398 Lima, en el horario de lunes a viernes de 08:30 — 16:15.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea 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

“acenis e s iqualdad do fes ppOrkTiiaces Eavs Mo ¥ Romacs™
Ao #y £ ¥ b o b #

RECQUERIMIENTO DE BIENES Y/O SUMINISTROS
I. ESPECIFICACIONES TECNICAS (EE.TT)

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION . PRIORIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHA OE
HOMOLQGACION 2025

2. FINALIDAD PUBLICA
La presente confratacidn permitira el acceso cporturo de dispositivos medkos a los
pacienies de fos diferentes servicios del INO.

3. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

3.1 OBJETIVO GENERAL

A

n de dispositivos médicns con Ticha de homologacidn para ol servicn de
2025

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO
«  Mejorar los

« blejorar ta coberlura o
especalidades asistenciales.

4. CARACTERESTI}:AS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
4.1 DESCRIPCIOM Y CANTIDAD DE LOS BIENES

A . BReseNrd | (UNIDAD
ITEM | SUB | CODIGO SIGA CENOMINACAON COMUN INTERNACIONAL CIoN 3 CAKTIDAD
ITEM il MEDIDS
CUCHILLLTL DE INCISION PARA FACO E5TANDAR
: 1.1 435100330068 ANGUL AT DE 15° LsiDAL UNIaL 126
o | CUCHILLETE DESCARTABLE OF (NCISION PARA . N
12 385100026118 | o neire 1e OF 3 98 mm uswap | unioao 1508

4.2 CARACTERISTICAS TECNICAS, se adjunta ficha de homologacian.

421 CONDICIONES DE CARACTER TECNICO DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

« Los Dispositives Médicos deberdn ser Identificados con  su
Danominacion enica y con sy cembre de marca silo buvisran.
« Las denominacivnes, caraclersticas y presentacién serdn las que
torraspondan al requerimienta dal INO,
» Na serdn admitidas propuestas alternativas, sélo se aceptard una oferla
m par llem por cada posior,
P _%« « La manufactura y Calidad de los dispositives mificos nacionales e

5 - haat 4 importados se adecuardn a lo sefialado en fa Ley N.° 26842 (Ley General

(}/fgxw ; de Salud), ley de Preductos Farmacéuticos, Oispositivos Médicos y

Mg proguctos Sanitarios.

= Cuando la autoridad de Salud disponga la suspensidn o cancelasion dal
Registra Sanitario y/o el retira del producto dal mercade, el proveedor
debard cealizar ol recojo da los mismos y restituir econdmicamente por su
equivalente previa coordinacion con el instituto Macianal de Oftafmolegia,

422 FORMA DE PRESENTACION

Los Dispusitivos Médicss deben llevar en sds envases los rofulados ¥ los
inserlos o prospectas aprobados en su Registro Sanitario. Los rotulados de
los envases deberan contener fa informacion que se indica en ef reglamenta
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para el Registro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Dispositivos Madicas v
Afings, aprobado por Decrele Supremo BN 016-2011-5A v demas
modificatorlas.

4.2.3 DE LAS MUESTRAS (presentacion obligatoria)

La ravision de la muesira se reslizara durante fa etapa de evaluacidn de ofarlas.
Deberd presentar obligatoriamente una {01) muestra con fecha de expiracion vigente
para la evaluacion téenics, por cada item ofartado, el mismo dia de Ia oresentacian de
ofertas del procedimiento ds seleccion.

Finalidad y aspecto a verificar:

Cumplimiento de las especificacionas técnicas en funcién a la documentacion
presentada.

Cumplimiento de la normativa vigente del Decreto Supremo 016-2011 5.A.

* érgano encargado de Ia evaluacian,

El &rea usuaria del Sarvicio dz Farmacia

« Metodologia.-

La verificacion se efecluara organaoléplicamente a través de los sentidos
Caja x mas da 10 frascos, (se acepla caja con un frasco).

Caja de 1 a 10 frascos.

Los eavases seran con contenido complele como su presentacian original,

# Cada muestra deberd estar rotulado con Iz siquiente informacién:

TCTIR N
Dispositiva médico. -
PRI, seananesssine

Tipo de Procedimients N* XXXX- 2025- INO-MINSA.

¢ Se acepta caja con un frasco ...ml.

¥ El nimero da lote y la fecha de expiracién de las muestras deberdn
corresponder al protocolo de andlisis presentado en el expediente,

< Las muestras deberan presentarse con fecha de expiracion vigentes
para la eveluacion tecnica,

v Las muestras gue requieran conservar la cadena de {ria deberdn ser
entragados por separado especiaiments acondicionada,

v El Registro Sanitario Peruanc de la muestra debe coincidic con la
Resolucion  Directoral o Certificade  vigente del Regisiro Sanitaric
olorgado por DIGEMID,

¥ La no presantacidn de muesira descalifica al ftem.

Otras consideracionas:

La devolucion de las muesiras de los postores que no obluvieren la Buena Pro,
se reglizard deniro de los 15 dias calendarios de quedar consentido e

torgamiento de la Buena Pro, a través de la Oficina de Logistica de! Instituto
Nacional de Oftalmologia, en el estado en que se encueniren. Pasade dicho
plazo dichas muesiras serdn destruidas. Las muestras de los posiores
ganadores quedan como contra muestra para el internamiento en el almacén
de farmacia despuss da los cuales se devolverdn o se destrulrdn on ¢ estada
en que se encuentren,

4.24 PLAZO DE ENTREGA
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La entrega de los dispositivos médices se efecturard dentra de un periodo no mayor
do siete {07)] dins calendario, que se contabilizara a partir dal dia siguients da la
suscripaldn del contratn,

Para efeclos de rdmite administrative la orden de compra serd emitide por ol Instituto
y notificada al contratista, durante los primeros dioz (10 digs calendarios) del mes, o
afectando eflo el plazo de ejecucidn contractual a cumplir por el contralista,

425 LUGAR DE ENTREGA:

Loa dispositives midicos adjudicados deberdn ser enfregados por los provesdoras en
ol Almacén del Instituto Nacional de Oftalmologia, sito en Aw. Tingo Maris 398 —
Cercado de Lima,

HORARIO

El herario de atencidn en el cual el conlratista podrd ejecutar la prastacian es ds lunes
a viermes de 0800 horas a 18:00 horas. En el caso de que sea fuera del horarla
establacido es con previa autodzacion v coordinacion del responsable do Almacén.

4.2.6 VIGENCIA MININA DEL PRODUCTO

Se adjunta ficka homologada
La vigencia minima del dispositive médico serd segun ficha homelogada.

Nota 2: Evcepcicnalmenta, la entidad podrd precisar on ol requeriminto, en las bases
del procedimionto de seleccitn ywo profarma de sontrato, una vigancia minima del blen
Inferior a la establecida en el parrafo precedents; en funcidn del estudio de marsada v
de la evaluacian efactuada por la entidad considerando la finalidad de la cantratacion,

427  CALIGAD

La calidad dal disposiiive médion debe emonderse coma o condicidn
confomme y aplo pard su Gso on las prastacionas de salud que brinda el esta
i

@ las cbservaciones que realicen fos usuarios ¥ pacientes de la Entidad,
El ING no acepta producios reenvasados o reetiquelados por lerceros,

Como regla general, el principio active v la concentracién, asi como olras
caracieristicas de los dispositives médicos, daben coincidir cor lo senalado en las ficha
homologada.

En caso do prosentarse alguna queja u abservacion de perle del usuario o reports
relavionado a la calidad del producto, la Entidad podrd solicitar el control posteror (a la
entrega) del lote en cuestidn, a un laberatorio screditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad. El que se reallzard sobre la base de las Especificaciones Téonicas
que el INO establece, para lo cusl recurried a la metodologla v condiciones de uso
eslablecidas v declaradas por e provesdor en [ ficha homologada del Producto,

Se informa gue para fines de prusbas o ensayos del pressnle procedimicnto do
seteccion para la conformidad o calidad de los bisnes se deberd tener en conslderacion
al momento de enirega al almacdn especializado la copla del Prolocala de Analisis
emitido por ol fabiricanie por cada lote antregadn, si dantro de la entrega hay diferentes
lotes de produccion, deberd adjuntar igual nimero de Protocolo de Andliss en idioma
castellanc o con su respeciiva lraduccldn simple, requisito indispensable para dar la
cenlormidad de recepcion a la Ordan de Compra,
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428 LOGOTIPO

Debe corresporder al disposifivo médico, de acuerdo a lo autorizada en su regisiro
sanitario, sdemas de ello debe contener lo sigulonto:

El envase medialo e inmediale de fodos los dispositivos mddicos a adquirirse e
internarse, debera flevar obligateriamente el siguiente impreso {Logolipe) can las
letras vizibles y tinla indelebla de color negro remarcado; no se acaptaran sticker,
selles de lampon a manuscrite gon el logo sclicitado.

TP- X000 ~ 2025 - INO-MINSA
INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA

Para aquelios envases inmediale o madiato, cuyas dimanslones no parmitan imprimir el
logotipo antaz establecide, sa considerara el siguienie altemativo:

TE « XXX - 2025 - INO-MINSA

4,29 ROTULADO, ENVASES Y EMBALAJE:

So adjunta Ficha homologada,

5. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR
5.1. REQUISITOS DEL PROVEEDOR:

RNP y Ficha RUC.

6. OTRAS OBLIGACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION.
6.1. CONFORMIDAD DE LOS BIENES i
6.1.1 AREA QUE RECEPCIONARAN Y BRINDARA LA CONFORMIDAD.

= Larecepcion da los bienes estard 2 cargo del Jefe de Almacén vy un Profesional
Quimico Farmacéutico (Jefe del Almacén Especializado de Medicamenios &
Insumos Medicos) del Instituto Macional de Oftalmelogla, previa ejecucisn de
ias siguienies sociones:

« Colglar las cantidades que se Indican en la Guia de remisidn de EL
CONTRATISTA, ¥ con &l pimero de bienes recepcionados en el Almacén,

o Werficar st los dispostivos médicos cumplen con los  roguisitos,
caracteristicas, unidad de medicidn, y formas de praseniacién establecidos
en las bases v adjudicados,

s Determinar 8l hay dafio por rolura, aplastamienio u otros, haciendo las
cheervaciones para la no recepcian,

» Consignar a fecha real en la gue se recepoiono los bisnes,

o Finmar {2 manuscrito) v sallar los documentos,

¥

Werificar los documentos recibidos con log disposilives médicos que se
recepcionan en los Almacenes del IND, de acuerdn lo sefizlado an el Art, 143°
de! Reglamanta de la Ley de Contrataciones del Estado, Ley 30225,

» D& no ser encontrados conforme los bienes, no so recopcionardn v se
consignard la observacidn "NO CONFORME — NO RECIBIDO! en la Guia dal
Provesder que deberd cumplie con la enfregs, dentro del plazo de siste (07)
dias calendarios,

¥ Loz dooumentos que deban ser deyuallos a EL CONTRATISTA praviamenie

fechades, sellados v lrmados por ol Jefe de Almacén del Insiituio Nacional de

Ofalmologia, pars efsctos de su solicitud de pago de facturas.
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«  Comprobants de paoo

« Original da Guia de Remisidn

« Lla entrega de esta documentacion es de respensabilidad del Jele de
Almacén del Instilute Macienal de Cftalmologia, debiende guedarse con las
copias para sus archivos.

7. RESPONSABILIDAD DE VICIOS DCULTOS

Ei plazo de responsabilidad scra minime de 01 aho, de acuerda a lz Ley ds Contratsciongs del
Estado, articulo 40 de la Ley de Conlrataciones dal Estado v articulo 173 del Reglamenta de la
Lay do Contratacionas ds! Eslado.

La recepcidn conforme de la prestacidn por parle de LA ENTIDAD no ensrva su derecho
reclamar posledormenta por defectos o vicios coullos, conforme a Io dispuesto por los articulos
40 de la Ley de Contrataciones del Estado v 173 de su Reglamenia.
&. PENALIDADES
e acuerdo al articula 161, 162 v 163 del Reglamento de la Loy de Conlrataciones del Estado,
8.1, Otras Penalidades aplicables
Los dacumentes del procedimionto do seloccidn pueden eslablecer panalidades distintas
a la menclonada en e! arliculo 162, siesmpre vy cuando sean objetivas, razonables,
congruenles y proparcionales con el objete de la contratacién. Para estos efeclos, dcben

incluir los supuestos de aplicacian de penalidad, distintas al retraso o mora.

9. FORMA DE PAGO

i el pacn de la contragrestacidn paciada 2 favor del conbratista en PAGO

Pora efecions del page de lags corvrapresiaciones gjecutadas por g conlratista, s Entdad osbe
cortar con s siguiante

-Recapcion en gl Area de Almacén
Informe dol funcionaria respansab
prestacion efectuada,

raf del Iﬂslltut(ﬁ Macional de Gltalmologia.
= Servicia de Farmacia emitiendo la cenformidad de la

Q{»‘.

10, DOCUMENTOQS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Documentos para la admision de |a oferta.

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones téenicas, el postor
debe presentar copias simples da los siguientes documentos:

« Copia Simple de Resolucldn de Autorizacion de Registre Sanitario o Certificado de
Reglstro  Sanitario  vigente, emifida por la Autoridad  Macional de  Productos
Farmacéulicos, Dizpositivos Médicos y Productes Sanitarios (ANM) Adersds, las
resaluciones de autorizacion de loz camblog en el registre sanitarly, en lante ésias
tengan por finalidad soreditar la correspondencla enlre la informacidn regisirada v el
dispositive médico ofertads.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo reglsro o cardificado da ragisiro
sanltario se encuentre suspendida o cancelads,

La exigencia de vigencia del registro sanltaric o certificado de reglstro sanitaria del
dispositivo médico se aplica para todo el proceso de selsccion y ejecucian contractusal.
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Para aquelios articulos que no estdn sujetos a otorgamiento de Registro
Sanitaric para su comercializacion deberdn presentar el Listado actuallzade
emitido por la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) en al que esté
incluido &l praducto,

= Copla Simple de cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (B8PM) wigente del
fabricanie nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéutions,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [(AMM) debe comprender el &rea de
fabricacidn, tipo o familiz del dispositivo médino, saqUn nommativa vigante,

En &l caso de dispositivos importades, decumenis equivalente a las Buenas Pricticas
de Manufactura que acredite el cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositive médico, como; Cerfificado CE de la Comunidad Eurapea, certificace 150
13488, u olros de scuerdo con al nivel de resgo emitido por la Autoridad o Entidad
compeatante del Pals de origen, segiin nommaliva viganie.

La exigencia de Ia vigencia del Cerlificade de Bugnas Practicas de Manufactura (BPM)
u ofro decumento equivalente que acredite el cumplimiento de MWormas de Calidad
aspecificas al tipo de dispositiva médico, se aplica para todo el praceso de seleccidn y
gjecucion contractual,

«  Copla Simple de certificacion de Busnas Practicas de Almacenamiento {(BPA) vigente,
a nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Praductes Farmacéuticos,
Dispositivaos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositives Madicos y productes Sanitarios de Nivel Regional [ARM)
segin normativa vigenta,

En el caso que el postor contratante el servicio de almacenamiento con un tercern,
ademds dabe prasentar el Cardificado de BPA vigente a nombre de la empresa gue
presta &l servicio, acompaiado de la documentacitn que acredite ef vinculo contractual
vigente enire ambag partes,

En el caso de un fabrcante nacional, e cerificado de Busnas Practicas de
Manufactura (BPL), incluye las Buenas Practcas de Almacenamlanto (BPA).

« Copia simple del cerlificads de andlisis u ofro documeanto equivalente del dispositivo, an
el gue se sefalen los ensayoes realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segin lo aulorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicifadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacidn.

En el caso gue el cerlificado de andlisis u olro documento equivalenie no haya
considerado lodas las caracteristicas especificas salicitadas en la presente ficha de
homologacién en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos thonieos
emitidos o avelados por el fabricante que cerifiqguen cumplimiente de dichas
caracteristicas.

« Copia simple de Jos rotulados de los envases inmediato y mediato dal bien oferiado, de
carresponder, conforme a lo auvlorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el
maroe noomatve viganie,

« Capla simple del inserto ¢ manual de instrucciones de uso, de souerdo a lo autorizada
en &l registro sanilario dei dispositivo médico oferiado.

» Presentacion de una muestra del dispositive médico ofertade para la evaluacian
organaléptica y corobioracién de la informacidn consignada en los documeritos
técnices presentados por los postores.
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tidos en el extranjern cuyo contenido se encuantre en idioma

diferante &l espafiol, deben presentar la respectiva roducclan por ¢ tradustor publice juramentado
o traductor colegiado cerifficado. El postor es responsable de la exactitud v veracidad de dichos
documentos.

Il. REQUISITOS DE CALIFICACION

A

CAPACIDAD LEGAL
HABILITAGIGN

Requisitos:
Certificado de autorizacion sanitada de funcionamiento.

Acreditacion:

Copiz simple de la Resclucién de Autorizacién Sanilaria de Funcionamiento a nombre del postar,
asi como de les cambios, olergadoz 2l Establecimianto Farmacéutico, emitida por la Autoridad
Nacional da Produgios Farmaocéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Sanitarics (ANM) o las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Froducios Sanitarios de MNivel
Regional (ARM), seglin su dmblio.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Renulsitng:
El postor debe screditar un monte facturado acumulade equivalante a:

TR T — T
{01
ITEM | ITCM b Tt e EXPERIENCIA
T CUCHILLETE DE INCISION PARA FACD ESTANDAR AHGULADG DE 15 | BISGD00a0
; B, PSP ok
12 CUnMILLEYE DESCARTARLE DE INCISRIN PARA PARECENTESIS OF 1,70 me I 55 60,600,800 i
i
En caso dg postores gue asrediton on of onaaxg N 1 wner fa candistdn de micro v pequefa empresa, so |
acredita ung
exporienca de
[TERETT] S e i [i MONTEOE
TR Tep £
l bl rem DEMOMINACION DEL %(Gﬁw i | EXPERIENCIA
11 CUCHILLETE GE WCISION PARA FACK ESTANDAR ANGULADO DE 15° &1 10,000,00
1 -
12 CUCHILLETE DESCARTABLE OF INCISHN PARA PARECENTES S DE .20 vy S/ 15,000.00

Por la venta de bienes iguales o similares al obieto de la convocatoria, durante los acho (8) afos
anleriores a Ia fecha ds la presentscién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, sequdn cocresponda.

Se consideran bignes similares & los que perlenezcan al mismo grupo terapéutico:
item 1 {sub iterm 1.1 y 1.2): cuchillas quirlrgicas oftdlmicas yo material médico oftalmologico

Acreditacion:

La exparencia def postor en 8 especialidad se acreditard con copla simple do (i) conlalos U drdenes de compra, v
su respecliva conformidad ¢ constancia de prestaciéa; o (i) comprobanies de pago cuya cancelacidn se acradita
documental y febaclentements con voucher de depdsito, nata de abong, reporle de estado de cuenta, cualguler olro
documento emitida por Bntidad del slstema financien gue acredite el abono o mediante cancelacian en &l misma
comprobanie de pago, corespondiantes a un mdximo de veinte (20) contratacionas.

En casa log poslams prosenlen varios comprobanies de pago para acreditar una sala contratacisn, se debs aoredilar
que

sarrespondsn & dichs centratacidn; de lo contraro, se asumicd que los comprobantes aereditan contrataciones
indepandientss, en cuyd case solo se considerard, para by evaluociin, kg veinle {209 pdmeras confrataciones
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indlcadas an el Anexa N* 7 referide a e Experiancia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera come experencia fa pante del conleato que baya sido ejecutada durarse
los weha (8] afios anlerdores a fa fecha oo presentaciin de ofertas, deblendo adiuntarse copia de las conformidades
correspandientezs a tal parte o log respectves comprobantes de pago cancalados.

En los cas0s que se acredile experentia adguinda en consorcio, debs presentarse s promasa de consorcio o of
contrato de consorcio el cusl se desprenda ohacientoments el porcentaje de las ohligacionss que se asumit en o
contrain presentade; de lo contraro, no so computard la experencia provenients de dicho contratn, i

Agirmismo, cuanda $e presenton confratos darivados da procesos de seleccidn convesadns antes del 20 09,2012, 1a
califcacidn se cefird al mélodo descrito en la Directiva *Participacién de Proveedores en Consorcio en fzs
Centrataciones del Estado”, debiandn prasumirze que el porcentaje de 125 obligadiones cquivale al porcentsie de
participacidn de la promesa de conscrcio o def confrato de consorcio. Bn ¢2sa que en dichos decumentos ro se
consigne el porcantaje de participacidn se prasumind que las obligaciones se elecutaron en partes iguales.

Si el titular da la experiencia no es el postor, consignar sl dicha experiencia carrespends a la matrz en caso que al
postor sea sucursal, o fue tansmitida por reorganiacids socletaria, debionds acompafer la documentacion
susigntatoria correspondients.

5i el postor acredita experiencla de obra persena juridica como consecuencia da una reorganizacion socletara, dobe
presentar adicicnalmente el Anexo N* B.Cusnado en los conlralos, drdenas de compra o comprobantes de pago =l
manta facturado se encuenlre expresada en moneda extranjers, debe indicarse el fpo de camblo verta publisado por
la Superntendencia de Banea, Seguros y AFP correspondiente a la facha de suscripoidn del conlrato, de emisidn da
la orden de compra o de carcelacidn del comprobante da pago,sagén corespanda.

Sin perjuicio de lo anterior, les postores deben llenar y presentar ef Anexo N° 7 referido a la Experiencia del Postor
an fa
Especiatidad
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IMPORTANTE:

La exigencia de la vigencla y presentacién de los dacumentos, se aplica para &l proceso de
seleccion y ejecucion confreciusl pars productos farmacéuticos wio dispositivos médicos
nacionales e importados.

Es necesario precisar, que los docurmentos se presentan en idioma castellano, En casa, gue un
decumento se presente en idioma distinto, se presentard para la presaniacidn de oferias la
respectiva copla de la traduccidn per traducior plblico jurameniado o traductor cclegiado
cerlificado y para el internamianto de les bienes, se presantard copia de iz traduceién simple, si
se enfregard foles distintos a2l de la oferta,

. CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

R Otras Pracisiones

% Es preciso mencionar que, para la contratacion de los productes farmacéuticos v dispositivos
madicos, con ficha técnica y ficha de homologacién, en esfe caso, se exime al Contratista de
la obligacidn de la presentaclén de fas copias slmples del “Acta de muestreo y del
informe de Ensayo", conslderando que su presentacian incremantaria el costo del bien.
Es necesario sefialar que, la Enfidad requiere dicha contratacién en una sola entrega, con
suma urgencia con la finalidad de evitac—quedar-dasabastecidas, lo cual perjudicaria Ia
atencién oportuna a los paclemtggfd'é la Institucién alng contar con dichos dispositivos
médicos para su dispensacién,

e s
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL
Cadigo del CUBSO D 4229451100217690
Denominacién del roquerimlenio @ Cuchlllete descarlable de incislén 1,0 may, 15°
Denominaclén téenlca ¢ Cuchillels descarlable de inclsldn 1,0 mm, 15°
Unddad de madida ¢ Unidad
Resumen ¢ Cuchlllate o cuchille quinirgico aftdlmics, dispositiva

médico manual que consta de un manga de polimera
tnide a una heja de acera Inoxidable, Estéril y de un
solo uso. Se usa como Instrumente de corle, para
genetar Incisiones durante Jos . procedimlientos
quirlirglcos oftAlmicas {cirugfa de facoemulsificaclén y
exiracapsular).

. DESCRIPCIGN ESPECIFICA

214. CARACTERISTICAS TECKNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

Da los blenes:

&) Cuchiliete (Hola con mango)

. N caracterfsticas: || Espaciiéadion’s |27 Bocumento Técnico do Refarencla:: |
1, | Larga Total 14 em +/- 3 cm Establecido por af Ministerio
{mango + holaj
2 Eslerilidad Estéril {véase | USP eapitilz <71> ¢ norma lécnica de
rata 1) refarencia aUlorizada en su registo sanitasio.

Biozomsatinlidad:

3.1 | Cilotoxicidad No Citoldxico 150 10993-6 Blological avaluation of medical
davices - Part 8: Tes!s for [n vllro cylotoxisity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10883-5 Evaluacién
bloléglca de disposilives médicos. Parte 5:
Ensayos de cltotoxleldad in vitre, numeral 8.5
o norma técnlea da referencia auterzada an sy
registra sanltario,

3.2 | lritacion No produce 180 108%3-10 Biological eveluation of medical
Irritacicn devices - Part 10; Tests for lmrilation and skin
sensliizatlon, numeral 6 o0 NTP-I50 1089310
Evaluackn bloldglea de disposilivos médicos.
Parte 10; Ensayos de [rritacidn v sensibilizacién
cutinea, numeral 6 o norma {écnica de
referencia autorizada en su registro sanitario,

3.3 | Sensibilizacién | No  produce | 1SO 10993-10 8lological evaluation of medical
cutdnea sensibilizacién, | davices - Part 10: Tests for irritation and skin
cutdnea sensitizallan, numeral 7 o NTP-1SO 10883-10

Evaluaclén bloléglea de dispositives madicos.
Parte 10; Ensayos doirilacldn y senslbilizacidn
.| cutdnea, numeral 7 © norma téonica de
referencla aulorizada en su regisiro sanitarlo.

Versidn 1 Pigina1de 10
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b} Heja
N [iCatacteristicas | Especiicacion <[ Pocumeno Téenlco de Reforericla~ -
Matarial Acera inaxldable
2 Aspecio Funla con filo ¥y
con Anguio de 15°
3 Acabado De superiicie lisa,
que no refleja ia
fuz (mate), libre de
porosidad, A W rrm
dadoomsalones, Es{ablecic’o per el Ministerio
rasguiias,
rebabas yio
grisias cerlantes,
4 Ancha 1.0mma2,dmm
5 Reslstencia = la | La superficie de la | ASTM F1082 - Standard Tes! Method for
corrosisn hola ne  debe | Corroslon of Surgical Instruments, Section 7 o
muslrar slgnos de | narma de referencia autorizada en su reglstro
corresion, sanliaria, -
¢} Mango

INY.|'Caracteristicas

i Espocificaclén |

:Documento Téenico de'Referencla. -1}

| arlstas cortanties,

1 Material Polimerc
2 | Acabado Libre de _ R
deformadionss, Establecldo por ef Ministerdo
rasgufocs,
4 rebabas yio J

3.2

Rotulade

2.1.2.1 Envase medlato e Inmedlato

Heta 1: En el caso que el dispositive médico haya sido esterilizado con el métode de éxido
de efilenc, debe cumplir con los limités maximos permitidos dé residucs de esierlizacidn por
¢xido de efileno segiin la norma téenlea de referencla auterizada en su regisira sanitario,

La vigensia minima del dispositiva médico deberd ser de dieclacho (18) meses al momenia da la
entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un mismo
lote, padrén aceplarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2),

Nota 2: Excepclonalimente, la Entidad puede precisar en el requerimlentc, en las bases del’
precedimiento de seleccidn y/o proforma de contrate, una vigencia minima del bien [nferior 2
la estableclda en el pamrafo precedente, en funcién def estudic de mercade y de fa evaluacién
efectuada por la entidad considerando fa finalidad de |a coniratacién.

El confenido de los retulados debe comespender al dispositive médico ofertado v estar
de acuerdo con lo autorizada en su Reglstra Sanitario o Cortificada de Registro Sanltarie,
segin fos Artleulos 17°, 137* ¥ 138° del "Reglamente para el Ragistra, Conlrol v
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanltarios” aprobado con Decrels Supremo N® 016-2011-BA vy sus modificalorias

vigantes,

La Enlidad mantiene la facullad do zolichar un logotipo en los envases mediato yio
Inmediato dal dispositive médico, sin que este vulnere ko eslablecide en la

Yersion 1
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reglamentacién vigente, pars lo cual debe ser precizado an el reguerimiento que formula
el drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje dabe estar debidaments rofulado Indizande lo sigulenta!

Mombre del dispositva médico

Cantidad

Lote

Fecha do vencimlenio

Hombee del provesdor.

Espechicaciones para la conservacidn y almacenamlenio
Nimero de embzlzjes spilables

® = ®m 8 & B B

Dicha Informacidn puede ser indicada en eliquetas.
2.1.3 Envase y ombalaje

Los envases medialo e Inmedialo del dispositive médico deben sujelarse a lo aulorizado
en su Registro Senilaro y lo establecide en el Art. 147°%, segin “Reglamento para el
Registro, Contrel y Vigillancla Sanitarda de Produclos Farmacéulicos, Disposiiivos
Médicns v Produstos Sanitarlos® aprobado con Decreto Suprema N? 016-2011-SA ¥ sus
maodificatorias vigentas,

2.14.3.1 Envase Inmediato o primarlo

Envase Individua! ¥ original, hermélicamente sellado, facil sperlura, exento de rebabas y
arlslas codanies, que geranfiza las propledades fisicas, condicicnes bloldglcas e
integridod del dizposliive. Reslstente o la manipufacidn, transparte, almacenarmbanto y
, cistribucidn,

i

2.1.3.2 Envase modlate o secundarlo

Caja de cattén o de matzrial distinfo que contiens en su interior Luna o més unidades del
digposiva médico en su envase inmediate, que garanliza 'as proplodades fsleus,
condicianes bloldglen: e Integridad del dispositve. Resistente a la manlpulacién,
transporte, almacenamiants ¥ distribucidn,

P—

2,1.3.3 Embalaje

Caja de cartén carrugade o de material distinto que debe cumplir con las siguientes
requisitos: ;
«  Muevp, que garanlice [z infegridad, orden, censervacién, tansporig,
distribucién y adecuado almacenamionto del dispasliiva medico,
«  Que faciliie su conten y faci apllamlento,
» Debe descartarse la ulizaclén de embalaje de producios comestibles o
producios de fecador, endre olros de uso no sanitario.

2.1.4 . Inserto o manual de Instrucclones de uso

E! conlenido del inserto o manual de instruccionez de uso debe corresponder al
dispositiva médico oferiado, dabe estar redactado en ldioma espaficl y estar de acuerdo
a fo autorizado en su Rogisiro Sanitaro, segin o establecido en el Artfoula 1407 del
*Reglaments para el Regisiro, Contrel y Vigllancla Sanliaria de Productes
Farmacéullcas, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarins” aprobado con Decreto
Suprema MN® 016-2011-84 y sus modificatorlas vigenles,

2.2 COMDIGIONES DE EJECUCION

Wl
sk . LR
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2.2.1 De la rocapcldn

La recepcién s@ sujefa a las disposiciones de recepcién vy conformidad establecidas en el
Reglamento da la Ley de Contrataciones de! Estado,

E! aclo de recepclén de los blenes que formardn parte de la enlrega se roatizard por los
respansables encargades de la enlldad; para b cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacién documentarda vy evaluacién
arganoléptica de las caracterfsticas fislcas del dispasitivo médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecldas en los numerales 6.2.4.2 v 6.2.4.3 del Manua!
de Buenas Practicas de Almacenamlento de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicas y
Productss Sanitaries en Laborateries, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenss
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015MINSA. ~ 777

2211 Verlficaclén documentaria

El contralista en el momento de enlrega de los blenes en el punta de destino debe entregar
les documentos Indicadas en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion ¥y los documentos téonicos deben estar refrendados por e Directer Técnico dol
contratista, para la verificaclén respectiva,

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

bl Pt an T ol T 08 1T T DOCUMENTO: %
| Orden de Compra — Gula de Infernamienta

Gula de Remislén o Faclura

Declaracldn Jurada da compromiso da canjs o repeslicidn per defecios o vicios ocultos
Copla slmpla del Regisiro Sanitaric o Cerlificads de Registro Sanitario, con
Resoluclén{es) de autorizacidn del({los) cambio(s) en ef registro sanitario si los tuviers,
del{las) dispashivo({s) médico{s).

Copla simple del Certificade de andlisls ¢ documento equivalente por cada lofs dal
dispositivo a entragar y copla simple de documentos thcnicas para sustantar lo sefalada
en el segundo pdrafo del numeral 3.1.4.4 de Documeniss para |a sdmisién de la oferia.
Copla simple del Ceriificade de BPM u ofro documenic equivalente que asredie
cumplimiento de normas de calldad especificas al tipe de dispasitivo médico (CE, 150

13485, etc,), Para el caso de fabricante natlonal copla del Certificada de BPM emitide
por Digamid,

Cagla simple dal Acta de Muastreo

Copia simpla del nfarme d= Ensayo emllido por el Centro Naclonal de Conirol de |
Calidad (CNCC) del Instituto Naclonal de Salud (INS} o por cualquler labaratoric de (a |
Red de Laboratorios Oficlales de Centrol de Calldad de Medicamenies y Afines dal

Seclor Salud, segln las pruebas da ensayo Indicadas en la Tatla N* 2 del numeral 22 3
Del contral de calidad, : .

Copla simple del Certificada de Buenas Practicas de Aimacenamianio (BPA).

Nota 3: Los documentos a presentar cuya conlenido se encuentra en idloma diferente sl

-espaficl, deben presantar fa respacliva fraduceidn por traducter pdblico Jurameniado o
traductor colegiado cerlificade. El contratisla es responsable de la exactifud y veracidad
de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo s6% aplican a cada

enfrega que corresponda efectuar un contre! de calidad, segtn cronograma establecido por
la entidad,

La eopla simpla de los documentos técnicos para sustentar lo' sefialado en el segundo
parrato del numeral 3.1,1.4 de Documentos para la admisién de 1a ofarta y la Declaracidn

Versidn 1 Pdgina4 de 10
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Jurada de eampromisn de sanje Yo reposicisn por defectos o vicios ocullos, se recepalonan
por Unica vez cuando se efectla la primera onlrega.

l.a Declarzeién Jurada de compromizc de canja yio reposleldn por dafectos o viclos octltos
aplica durante ol plazo mdxime de 18 meses, contado a partic de la conformidad statgada
por la entidad. Los dispesiivas médicos a Ingresar en el canje tendrin una vigencia lgual o
rmayer a lo Indieado en el Gltime pérrafo def numeral 2.1.1, contada o padir de 2 fecha de
entrega def canje.

2.2.1.2 Evaluaclén organoléptica

La evaluaclén organaléptica serd realizada por el Quimico Farmacéwlico respansable del
almacén de la entidad o el profesional qua haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliznda leos lineamientos eslablscidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestres de ncuerdo a la norma NTP-1S0 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

l.a conformidad se suleta o las disposicianes de recepeidn y canformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estade.

La conformidad de recepclén de la prestacién por parle de la entidad no enerva su derecho @
reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocultos dellos) dispositive(s) médicol(s)
entregado{a). El contralista es responsable por la calldad ofreclda v por los viclos coultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maxime de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de 18 mases, canlado a partlr de la conformidad otorgada por lo entidad,

El canfe por defeclos o viclos ocullas serd efectuado en el caso de que el dispasitive médico
haya sufride alieracién da sus caractaristicas t4enlcas ain causa atribulble al usvario o cualquler
elro defecio o viclo ocutto. El canje o repesleldn se reallzard a salo requedmients do la ontidad,
en un plazo no mayer a 30 dias calendaros que se inicia desde la comunicacidn al provosdor
por parte de k1 entidad ¥ no generard gasios adiclanales e la entidad. Los disposifivos médicos
alngre=ar en el canje tendrdn una vigencia lgunl o mayor a lo Indicado en el dllirmo pédrrafe dol
numerat 2,1.1, contada a pariir de da facha de ontroga del canjo,

2.2.3 Del conlrot de calidad

Para la verilicoclén do Ja ealidad, el disposiive médice astard sujeto al control de calidad en el
Centra Nacicral de Conirel de Calidad (CNCC) det NS o por cualquisr laboratorio de 1a Raed
de Laberalerios Oficiales de Control de Calidad do Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previc a su enfrega en el lugar de destine final, v seqin cranograma establecido por la entidad.
Los ensayoes tealizadas por laboralorio de la red deben estar avalados en su resolucién de
autorizaclan viganls emitida par el CHCC-INS.

Los ensayas & efectuarse an el{los) dispositivo(s) médir':o(s] cfertado(s) son los sigulentes:

Tabla N°® 2. Ensayos para el cantrol de calidad del dispositive médico {(véase Nota 5)

© i+ Caractorlsticas:.; - Capltulo/Numeral -4 ;! -Documento Técnleo de -+ °
' R I P DT e SO R ":i'Referéncla -+
'Cl@fhlllpte{ oJacan mangol. x Cx - TRt Tug e T S s e
mat el R Fp e R e A T R e T L FA G e Ty ™ F%
Esterilidad Capltulo <71~ USP vigente (véase Nola 4)

L I B wE a T CL  IDW G A
Reslslancia a la . De acuerdo a lo auterizado en su
corrosidn ! reglstro sanitario

Nota 4¢ Vigente se consldera a la 0lilima ediclén de la farmacopea
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Para la realizacién de los ensayas de control de calidad, el contralista debe prever con
anticipacidn los plazos que conllevard su elecucidn, s fin de alender los requerimlentos dsl
misma can cportunidad, ' '

La cantidad do muastra para los ensayos da control de calidad (Tebla N' 2) serd determinada
por ai Canlra Naclanal de Contrel de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laborateris de Ia
Red de Laboraterios Oficlales de Conlrel de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contratista haya selecclonada, los cuales temarin coma referencia las procedimiontes v
narmativas vigentes aprobadas por el Centro Naclonal de Cantrol de Calidad (CNCC) del INS,

En el caso de una entroga de (tem paguete a la enlidad, que agripa a més de una dimenslén
ylatipo de cuchiliele, el plan de muestres para los ensayos se realize sobra el total de unldades
del itam paguels a enfregar a la entidad, procediendo a selecclonar de manera aleatorla el lote
que presente maycr ndmero de unidades, sobre el cual e} Ceniro Naclonal de Contral de
Calidad del Instituto Maclonal de Salud ¢ cualquier laberatorio da la Red tomard ef tamafio de
muesira para los ensayos de la Tabla N” 2. De existir més de Un lote en el iterm paguete con e
mismo nimers mayor de unidades, se temard el fete que tiena manos tiempo de vigencla,

Elconiratista dabe entregar los documentes solicitadas per el personal de! laboratorio de control
de cafldad, al moments de! muestreo, para la reslizacién de los ensayos segin la Tabla N° 2.

Las unldades ulllizadas para fines de conirol de calidad no forman parte del teial de unidades
a eritragar.

Cuando tna entrega esté confermada por mas de un lote de! fiem Individual o par paquate
(rds do una dimenslén ylo tipe da cuchlilete), Iss unidades del lote muestreado representarn
al Iolal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del Hem individual o per paquele. La
obisncién de un resultado de control de calldad "CONFORME" se Interprela como fa
confermidad da las unidades de tados las lotes del item Individual o por paquete que conforman
lz entrega. Le oblenclén de un resultado de control de calldad "NO CONFORME", slanlfica que
dicha entrega no cumple con el requisite de canformidad para el control de calidad sallcltado,
ra pudiende el centratista distibulr ninguno de los lotes sujsios de mussirec, deblendo
praceder segun lo sefialado en el slguiente parrafo.

En el caso que una enirega esté conformada por mas de un lole del ltem fndividual o par
paguele (mas de-una dimensién yio tipo de cuchiliete) y se obtenga un Informe de ensayo de
contrel de calidad con resuftade “NO CONFORME" para el lete muastreads del flem individual
o por paguets, el contratista precederd Inmediatamente a solicitar al Centra Naclanal ds Conlrol
de Calldad dal Institulo Nacional d= Salud o a un laboratorio de la Red, el contral de calidad de
los fotes restantes del (tem individual o por paguete, cuyos gastos lo asumicd el contratista, En
esle caso, sélo formarén parte de la entrega los lotes que oblengan los resultades de control
de calidad *CONFORME" del Item individual o por pagueta.

Los resullados dal muestreo vy las ocurrencias relacicnadas con la toma de mueslra deben

. constar en el Acta de Muostreo, la misma que debe ser firmada por Jos reprosentantes de
laboratorio de controf do calidad dal CNCC-INS a el laboratorio de la red selecclonade y del
confratisia, y setd considerada como raquisito cbligatorio para [a entrega del dispositivo médico
en el jugar da desting,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancla do Imposibilidad otorgada por el Centro Naclanal de Contre! de Calidad del Instituto
Nacional de Salud y paor log laboratarios de la Red'de Laboralorios Oficlales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines de! Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se dariven por resultado "NO CONFORME® en el
caontrol de calidad, seré responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
cantemplado en la Ley de Confrataclones de! Estado, su reglamarto y modificatorlas vigentes,

En caso de que durante la vigencia del,contralo se incorpore un Labaratorio a la Red de
Laberaterios Oficizles de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, ef
cantralista esté facultado para realizar las pruebas que correspendan, las mismas que serdn
vilidas para efeclos de/fg_u%@:ega de los dispositivos médicos.
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Asimlsto, eh caso slguno de los Laboratorics antes sefalados sea excluide de la Red de
Labaraterios Oficiales de Control de Calldad de Madicamenios v Afines dal Secter Salud, las

prdebas que so realicen no serdn validas para efzcluar el intemamionte de los disposiivos
médicns,

Hota 5: En el caso que la Entidad detarming que los costos yo la oportunldad de! suministre
criginades de la exigencia del centrof de calidad, impidan o ponen en riesge fa finalidad de la
contrataclén, esta se padrd eximir de dicha exigencla.

224 De la vigilancla sanltarla

Por corresponder el presants bien a un dispesitiva médico, la entidad y/o establecimiento de
salud y &l contratista deben cumplir con realizar actividadas de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reduci los resgos que se puede presaniar durente el use del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden of cumplimiento de las
actividades realizadas da lecnovigilancia, de asuerdo a lo establecido on la NTS N® 123-
MINSA/DIGEMID-V.C1 Norma Téenles de Salud que regula ey actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Producios Farmacéulicos, Disposifives Médicos y
Preductes Sanitarios, aprobada con Resclucién Ministeriat N°® 539-2016/MINSA, para las
acciones comespondientes,

2,3 REQUISITOS DE CALIFICAGION

2.3.1 Capacldad legal

REQUISITO © [\ACREDITACION -~ - .« o~ =« o . "
Autorizacion Copia slmple de |a Resoluclén e Aulorizacién Sanftaria de
| Banltaria da | Funclonamienta a nombre del postor, asl coma de los cambios,

Funcionamiento | oforgades al esiablecimiento farmacéutico, emitida per la Autoridad
WNaclonal da Produclos Farmacéutices, Dispositives Médicos y
Producios Sanitarics/ (ANM] o lss Auleridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médizos y Productos Sanliarios da Mivel
Reglonal (ARM] sogln su dmbite.

I INFORKACION COMPLEMENTARIA

3.4 De la Selecclén
Documentos de presentacion abligatorla

3.1.1 Documentos para la admislén de {2 oferta (véase Nota 6)

K}

Ademis de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnlcas, el
pastor dabe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:

3411 Resoluclén de Aotorfzaclén de Reqlsro Sanitardo o Cedificado de Reglsiro
Sanitario emitida por la Auloridad Maclona! de Productos Farmacdulicos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Adensds, las resoluciones de
autorizacitn dé los camblos ern of registro sanfarle, en tantas éstas tengan por
finalidad acrediar la carrespondencia entre la Informagién registrada y ol
dispasltive médico ofertade.

Mo se acepEar&n aferfas de Disposliivos Médices cuye Reglsto Sanitario o
Certificado de Reglstro Sanitarlo se encuonire suspendida o cancelada,

La exigencla de vigencla del Reglstra Sanitarie o Cerificado de Registro Sanltarlo
do los dispositives se aplica para lodo el proceso do seloccién y olecuckén
contraciual,

Versidn 1 Pagina 7 de 10




/ INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS”

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

3.1.1.2 Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigenle del fabricants
naclonal emitide por la Auteridad Naclenal de Producios Fammacduticos,
Dispositives Médicas y Preductos Sanltarios (ANM), debe comprender gl &rea de
fabricacitn, tipe o familia de los dispositives médicos, segun normativa vigente.

En el caso de disposiives Importadas, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufaclura que acredite el cumplimiento de MNormas de Calidad
especificas al lipo da dispositivo médico, como: Cerlificade CE de la Camunidad
Evropea, Cerificacién 1SO 12485, FDA u otros de acuerdo al nivel de fesgoe

emitido per la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, sagiin nermativa
vigente.

La exigencla de Iz vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura -
{BPM) u olre decumento equivalente que acredile ef cumplimients de Nommas de
Calidad especlficas al tipo da dispositivo médico, se aplica para todo el proceso
de seleccion y ejacucin contraclual,

31.1.3 Cerlificado de Buenas Préclicas de Almacenamianto (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Aulorddad Naclonal de Producios Farmacéuticos,
Disposllivos Médices y Preductos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios do Nivel
Regional (ARM}, seglin normativa vigente,

En ef caso que e! postor conlrale el serviclo de almacenamiento con un tarcaro,
pdemés debe presontar el Cerdificada de BPA vigente & nombra de la empresa
que presta el serviclo, acompafiado de la documentacién que acredile ef vinculo
contractual vigenle entre ambas parles,

En el caso de un fabricante nacional, el cerificade de Buenas Préicticas de
Manufactura {BPM}, Incluye [az Buenas Pricticas de Almacenamienta (BPA).

3.1.1.4 Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispasliivo, en ef gue se
sefialen los ensayos réalizados, las especificaciones y resultadas obtenldos seqgln
lo auterizado en su reglstro sanltario, que sustenten las caracleristicas solicitadas
.en el numeral 2.1.1 de |a Ficha de Homelogachén.

En el caso quo ¢f certificado ds andlisls u olro documenta equivalents no haya
considerado todas las caracterislicas espacificas sclicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn en las tablas del numeratl 2.1.1, se debe presentar documentos
técnicos emilidos o avalades por el fabricante que cerfilfiquen cumplimiento de
dichas caracteristicas.

31.1.5 Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizada en el
Reglstro Sanitario del disposiiive médico ofertada, que permita susientar lo
sefialado con respecio al rotulado, en el numeral 2.4.2.4 Efvase mediato o
Inmediato de la Ficha de Homologacién., . :

3.1.1.6 Inserle o manual de Instrucclones de uso, de acuerdo a lo autorizade en el
Registre Sanltario del dispositive médico ofertade.

3.1.1.7 Presentaclén de una muesta dal dispositiva médico ofertade para la evaluacién
organoléptica-y corrabaracién de la informacién consignada en los documentos
técnlcos presentados por los poslores, segln lo establecide en ol Anexo N°1,

Nota 6; Para [os documentos emitidas en el extranjero cuyo contenido se gnouentre en idloma
diferente al espafiof, deben presentar 1a respectiva traduccién por traductor péblico
Juramentado o traduclor eoleglade certificada, El poslor es responsable de lo exactitud Y
veracidad de dichos dccurr;amos; PN

3 "

ANEXOS
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ANEXO H* 1
EVALUAGION DE MUESTRAS

a} Consideraciones Generales:

01 | Aspectos a veriflcar y mecanlsmo para determinar el cumplimlento: Segan
farmato de evaluacidn N® 2

02 | Metodologia de Evaluaclén: Evaluacién organaléplica

| 03 | Nomero de muestras: (01] unidad segdn Ja forma do prezentacién autorizada en
- | suregisiro sanitario y acompanads de su Inserto o manual de Instruccicnes de uso,
Enelcasa que [a presentacidn contenga més de una unldad, bastord con presentar
sélo una (01) muestra y adjuntar su envase medialo, La uestea por entregar dobo
tener fecha de explracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después
de la autorizacién de su Registro Sanilario, asimlsma esie lote debe comesponder
al lete Indicado en ¢l Cerlifizado de andlisis o documento equivalente, consignada
an el numeral 3.1.1.4 de Decumentos para Ja admisién de la oferts.

04 | Organe encargado de la evaluaclén téenlca de las muestras: La enlidad deke
precisaro en las bases del procedimienio de seleccldn do acuerdo a o establectda
en el Reglamento de la Lay do Conlratacianes del Sstado, en el cual por lo monas
uno de les Integramies, debe lener conotimiento técnico en el objels de la
contralacidn.

0% | Dlreceldn, lugar exncto y herarlo para la presentacldn de las muestras: La
entidad debe preclsarda en las bases del precedimienio da selacclén.

b} Corrobaracidn de la Infarmaclan consignada en la muestra con la Informacién
conlanida en los documentes téenlcos presentados par los posteres segun formato
de evaluaclén N*1.
’ r

el FORMATO DE EVALUACION N* 1

DadlmeniBs i6enichs™ . |:Cumplo | No cumplo-| . . - MeCanIsmo para - -

o ik “determibiaf df €uimplimlenta
Kfﬁ »;'5;%\ | Registro Sanffarlc o
i’;‘( csieps SY§ cettificads  de  Reglstro ' ‘
ti* /| ;a Sanltario. ; . . Vigual
R {2{;‘ Cerfificado de andlisis o B
";«;&7& documento equlvalanta. Visual

Rotulado del envase mediato,

Vigpal
Rotulado del enyase
Inmediato. . ! . Visual
Inserla o manual de
Instrucciones de usa, ~ Visual

Rasuliade Final

'Aspectos a verificar en la muestra dal disposilive médico oferado segdn formato de
evaluacién N2,
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FORMATO DE EVALUAGCIGHN M* 2
Blspositive Médlco: ...cvvnnense. R R R RS NS B NS RS SR A AR R

Postor: . Cecenesserans
e e e T T T T T PR T TR T T T

o sy

| Gumple-z 2 ~detorminar ol
AR b " eumplimlienta’ .

Individual, seliado, con f4el |
aperiura  y exenlo de

Inspeccidn visual
rebabas v aristas cortantes, ) )

Envase mediato tipe csja. Inspeccldn visual

Acabado de la hola; De
superficle  lisa, que no
reflela la luz (mata), lbre de Inspeccién visual can lente
parcsidad, defcrmacionss, de aumanto

rasgufios, rebabas vl
aristas cortantes,

Resultado final

Versidn L Pagina 10 de 10




/ INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS” \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 1 4229451100359842

Denominacion del requerimiento  : Cuchillete descartable de inclsién para paracentesls
da 1,2 mm

Denominacidn técnica : Cuchlllete descartabla da Inclsién para paracentests
da 1,2 mm

Unldad de medida * Unidad

Descripeldn goneral + Cuchillele o cuchlllo quirtrglcn ofidlmico, dispositiv

médice manual que consla de un mangd da pollmero
unide & una hoja de acero Inoxidable, Estéril y de un
solu use. Se usa como instrumento de cors, para
generar Incistones durante el procedimienio de
paraceniesis ocular,

Il.  DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristleas y especlficaciones

De los blenes:

&) Cuchillets (Hoja con manga)

N Caractaristicas ({1 Especincaelsn | i Pocumento,Técnico de Referencla -

. 1 Largn Total 14 em +/- 3 cm Establaclds por al Minisiorda
AT T 8 ‘
f;:« TSI {mango + haja)
g W i i
i w?f“ ‘1‘3‘ 2 Esteriiidad Estéril (vease | USP capllulo <71> o norma téconlca de
E /J i! ) nata 1) refarencla autorizada en su tegistra sanfarla,
X\'\\\ﬁw” /R Blocompatinilidad:
e 3.1 | Citetoxicidad Mo Citotéxice (3D 10993-5 Bisiogical evalualion of medical

devices - Part 50 Tests for In vitra cvtntoxicity,
numaral 8.5 o NTR-ISC 10993-8 Evaluacidn
blaldglea de dispositivos médicos. Perte S:
Ensayos de cliotoxicidad In vitro, numeral 8.5
o nofrna téenlca do referencla avlorizada on su

. ragisiro saniarla,
432 [lrtasidn No produce - IS0 10693-10 Blalogical evaluation of medical
imitaclon devices - Part 10: Tests for [mitation and skin

sensitization, numeral § o NTR1S0 1089310 |
Evaluaclén bloldgiea de dispositivos médicos.
Parte 10; Ensayos de Irrilaclén y sensibllizacian
culénea, numeral 8 o norma téonica de

x 9 |l ‘ . referencia auforizada en su registro sanitaria,
QQ&ZJ(M‘ 3.3 | Senslbilizaclin | Na produce | 150 10993-10 Biological evaluation of modical
e culdnoa sensibllizacién

davices - Part 10: Tests for lritation and skin
eutinea senslization, numaral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluaclén bioléglea de disposilives médicas.
Parle 10: Ensayos de Iritacién y sensibilizacian
culdnea, numaral 7 o norma técnlca de
refergncia aulorizada en su registro sanitario.
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b} Hoja

=M% JiCaracteristicasy| 7 Especificaciéniviss | \Documento Téknlco de Referenclas
1 Material Acero Inoxldable

Z Aspecla Angulada, fipo dilamante y

doble bisel {doble filc), con
una distancla entra la punta
de la hojay la angulacidn de
55 mma 10,0 mm.
3 Acabado De supericie lisa, que no
- reflefa fa luz {mate), litre do
porosidad, deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo

Establecido por o Ministerlo

arstas corlantes.
4 Ancho 1.2 mm
5 | Resislencia a Ia | La superficiz de Ja hoja no | ASTM F1089 - Standard Test
corrasién debe mostrar signos dae | Methad for Corrosion of Surgleal
corroslén, instruments, Sectlon 7 o norma de
referencia autorizada en su reglsiro
sanltario,
¢} Mango \
: Nit) Caracteristicas’: |27 EspeelficaciénzL. 1| ,Rocumento Técnico de Referencla|
1 Material Polimera
2 Acabado Litre de deformaciones,

rasgufios, rebabas yio
aristas coriantes.
¥

Estableclde por el Minlsterio

? Nota 1: En el casc que el disposltivo médico haya sido esterlizado con el mélodo de éxido
J da etieno, debe cumplir con (os limites maximos permitidos de reslduos de esterillzacién por
¢xldo de efilenc segtin Ja norma técnica de referencia autorizada en su ragistro sanitaria,

La vigencla minima del dispositivo médice deberd ser de d‘lecie:cho (18} meses al momento de la
enirega en el aimacén de |a Enlidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un mismo
lote, podrdn aceplarsa con una vigencla minima de quince (18) mesas (véase Nota 2),

Neota 2: Excepeionalmente, 1a Entidad puede precisar en el requerimiento, en fas bases del

pracedimiznto de seleccidn yie proforma de contrato, una vigencia minima del blen Inferiar a

la establecida en el parrafo pracedante, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
. efectuada peor Ja entidad conslderando fa finalidad de la contratacién.

2.1.2 Rotulado
24,24 Envase mediatc & inmedlato

. El contenido de los rotulados debe comesponder al dispositivo médico ofartado y estar
de acuerdn con lo autorizade en su Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanftaria,
segln los Arilculos 17°, 137° y 128" del “Reglamente para el Registrs, Contral y
Vigillancla Sanlizrla de Productos Farmacéuticos, Disposlives Médicos v Productos
ﬁanﬁaﬂos“ gprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias

gentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicllar un logolipa en los envases mediato vio
inmediato del dispositivo médico, sin qua este wvulnere lo establacido en la

reglamantacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimlento que fermula
el drea usuaria,
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243

21‘1 E4

221

2.1.2.2 Embalaje
El ambalaje debe estar debidamente rotulado Indicando lo sigulonte:

Wombre del disposiivo médica

Cantidad

Lote

Fecha da vencimienio

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacldn y almacenamiento
Mdmero de embalales apllables

- 8 ® o® 8 ® 9

Dicha Infarmacién puede ser indicada en sliquetas,
Envase ¥ embalnje

Los envases mediato e Inmediato del dispositive médico deban sujstarse a lo sutorizade
en s Reglslro Sanltarlo v lo establecide en el At 1419, seqlin *Reglamento para el
Reglstro, Control y Vigilancia Sanllaria de Productos Farmacéuticos, Dlspositivos
WMédicos y Preductos Sanitarics” aprabado con Docrelo Supramo N° 018-2011-SA y sus
modificalorias vipentes.

2.1.34 Envase Inmediato o primarlo

Envase Individual y ariginal, herméticamente sellado, fécll opertura, exento de repabasy
aristas cerlantas, que garantlza las propledades fisicas, condiclones bicldgicas e
Integridad del disposiivo. Resistente a la manipulaclén, ransporte, almacenamlento ¥
distribucién, :

2.1.2.2 Envase modisto o secundaria

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en sir Interior una o mas unidades dal
izpositivo médico en su envass Inmediato, gue garantiza las propledades fislcas,

condiciones bioldéglcas o Inlegridad de! disposhivo. Rasistente a fa manipwasidn,

transporie, almacenamlanto vy distdbucion. ' '

2.1,3,3 Embalafe

Cala de cartén comugade o de malerial distinto que daba cumplls con Jos sigulanies
requisitos:

« Nuevo, gue garanlice la Inlegridad, orden, tonservacldn, lranspore,
distribucién y adecuado almacenamients del dispositive médice,

« Que facilite su conteo y fach apilamiento. . L.t

+. Debe descararse la ulillzacién de embalaje de produclos comestibles o
preducios de tosader, enfre olros de Uso no sanilarla.

Iinserte o manual de Instrucclones de uso

El contenlde del Inserte o manual de Instrucclanes de uso debe correspander al
dispositivo médico oferfada, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
a lo autcrizado en su Regisiro Sanliario, segln lo establecido en el Articula 140° del
"Reglamenlo. para el Registro, Control y Vigllancla Sanitasia de Producios
Farmacéulicos, Dispasitivos Médicos y Produclos Sanitariss® aprobade con Decrelo
Supremo N* 016-2011-S4 v sus modificatorias vigentes,

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepclidn .o
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La recepcidn se sulela a las disposiciones de recapeslén v conformldad establecidas en el
Reglamenlo da Ia Ley de Contrataciones del Estado,

El aclo de recepcidn de los blenes gue formardn parte de la entrega se realizard por los
respansables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutics respansable del
almacén o qulén haga sus veces, realizard fa vedficaclén documentarda y evaluaclén
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispesitivo médico, seqin su procedimlento;
cumplionde can las disposicicnes establecidas en los numerates 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Praclicas de Almacenamianta de Producios Fammacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Saritarios en Laboratorios, Droguerfas, Almacenes Especlalizades y Almacenas
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Minlsterial B® 132-2015/MINSA,

22411 Verlficaclén documentaria

El conlratista en el momernto de enlrega da les blanas en &! punta de destine debe entregar
Ios documentes indlcados en la Tabla N” 1, los cuales deben estar vigenles a !a fecha de
recepelin v los documentos téenlcos deben estar refrendades por el Director Téenleo del
canlratiste, para la verificacion respectliva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratlsta (véase Nota 3)

TR 0 oy 1 it DOCUMENTO 6 o e o et s Tt

Orden de Compra — Gufa de Inlemamiento

Gufa de Remisién o Factura

Declaraclén Jurada de compromlisa de canje ylo reposicién por defectos o vicios ocultos

Copia simple del Reglstro Sanitarla o Cedificado ce Registro Santario, con
Resalucitn(es) de avtonzacldn dellos) cambic(s) en el reglstro sanitario sl los tuviera,
del{los) disposlivo(s) médicals).

Copla simple del Cerlificado de andlisls o documento equivalenta por cada lole del
dispositivo a entregar y copla simpla de documentas técnlcas para sustentar lo sefialado
en el segundo parrafe del numeral 3.4.1.4 de Documentos para la admisién do la oferta. |

Copia simple del Certificado de BPM u ofro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al fipa de dispesitivo médico (CE, (SO

13485, ele.). Para el caso de fabricania naclonal copla del Cetfificada de BPM emitida
par Dlgemid.

Copla simple del Acta de Muestreo

Copia simplé del Informe de Ensayo emitida por el Ceniro Macional de Conlrol da
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS} o por cualquier laboralorio de la
Red de Laboralerios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Alines del

Seclor Salud, segiin las pruebas do ensayo Indicadas en la Tabla N° 2 del numeral 2.2.3
Del control de calidad. .

" |.Copla simple del Cerilicado de Buenas Préclicas de Almacenamlento (BPA).

Nota 3: Les documentos a presentar cuyo contenldo se encuenlre en ldioma diferente al
aspafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por tradustor pdblico juramentado o

traducter colegiado cerlificado. El contratisla es respansable de (a exactitud y veracidad
de dichos documentios.

Les coplas simples de! Inferma de Ensays v del Acta de Muestrec sélo aplican a cada

entrega que corrasponda efeciuar un contrel de calidad, segdn cronograma establecide por
la entidad.

La copla simple de los documentos técnices para sustentar lo sefalado en el segundc
pérrafo def numeral 3.1.1.4 de Documentos para fa admislén de la oforta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje ylo reposicldn por defectos o viclos ocultes, se recepcionan
par imica vez cuando se efectda la primera enirega.
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La Declaracién Jurada de compromisa da canfe yo reposichén por defecios o viclos ocullos
aplica durante ef plazo maxima de 18 meses, conlado a pardir de la conformidad clorgada
porla enlidad. Los dispesitives médicos a Ingresar en el canjo tondrdn una vigencela lgual o
mayoer & lo indicado en e Gllimo parafe del numeral 2.4.1, conlada a partle da la fecha de
entrega del canja,

2.2.1.2 Eveluaclén organcléptica

Le avaluaclén organoléptica serd realizads por o) Quimlcs Farmacéutico respensable del
almacdn de la entidad ¢ el profesional que hags sus veces, segdn su procedimionts:
cumpliendo los ineamlentos establecidos en Ja nomma vigente, pars lo cual debe utilizar un
plan de mizesireo de acuerda a Ja nonma NTP-S0 2855-1:2013 (revisada el 2018}

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujela s las dispeslciones de recepcidn y conformidad establecldas en el
Reglamento de |a Ley de Contrataclones del Estado,

La conformidad de recepcidn de [a presiacién por parle de [a entided no enerve su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ccullos delllos) disposifive(s) médice(s)
entregade(s), El contratista es respensable por ba calidad efrecida y por los viclas ocultos deal
dispositive médico ofertado, Bl plazo méximo de responsabilidad del contratista aplica ducante
el plazo de 18 meses, contade a park de la conformidad otergada por la entidad,

El canle por defectes o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrida alierecién de sus caracteristicas téenlcas sin causa afribulble al usuarie o cualgular
otra defecta o vicio ocullo. El canjo o reposicldn se realizard s solo requermiento de la entidad,
en un plaze no mayor a 30 dias calandarios que se Inlcla desde (a comunicacién a! proveedor
per parie de la entldad y no ganerard gastos adiclonales a la entidad. Los dispositivos médicos
a Ingresar en el canje tendrén una vigencla lgual o mayer a lo Indicado en el ditima parafo del
numeral 2.1.1, contada a pastle de [a fecha da entrega del canje,

&
2.2.3 Del eontrol de calldad

Para la verificacion de lz calidad, ef dispositive médico estard sufeto ol conlrof de calidad en el
Cenlra Nacicnal de Conlrol de Calidad (CNCC) dal (NS o por cualguler laboraterio de |3 Red
de Laberatorios Gficiales de Conlrol de Calldad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud,
previa a su enfraga er el lugar de destino final, v segln cronograma estabiecide perla entidad,
Los ensayos realizades por laboratorio de 3 red deben estar avalodos ea su resclucién de
aulorizacidn vigente emitido por of CNCCAINS.

Los ensayos a efectuarse en eiflos) dispositivo(s) médico(s) afertado(s) son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calldad del dispositive médica {(véase Nota 5]

cumento Técnico,
‘Reforancla

}Gx{chillet& {Hoja con.mango]) i
MR uhy et 2L Nt et W me L,
-Esterilidad .| CapHute

Resistencia o Ja - De acuerdo a lo autorizade en su
corrosiin registro sanitario

Nota 4: Vigente se conslderaa lg Gltima ediclén de la farmacopea

e : ~
Versidn 1 % Pigina 5 do 10

k&
w
gy




K INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS”
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

Para la realizacldn de los ensayos de confrol de calidad, el confratisla debe prever con
artizlpaclén los plazes que conllavard su efecuclén, a fin de alander los requerimienios del
mismo con oportunidad,

La canlldad de muesira para los ensayos de controf do calidad (Tabla N* 2) seré determinada
por &l Centro Naclenal de Controf de Calidad (CNCC) del INS o por cualqular Jaboratore de la
Red da Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamantos y Afines del Seclor Salud
que el contralista haya selecclonado, log cuales tomarén como referencla los procadimientos y
narrrativas vigentes aprobacas por el Centro Maclonal do Contral de Calidad (CNOCC) del NS,

En el casa do una entrega de (lem paguele & la entidad, qua agrupa a8 mas de una dimenslén
yio lipo de cuchlilete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza scbra el total de unidades
del ltem paqueto a entregar a la entidad, pracediendo a selecclonar de maners alealoda af [ale
que presente mayor nimars de unldades, sobre el cua! el Centra Naclenal de Contre! da
Calidad de] Instiuto Nacional de Salud o cualquier laboratoric de 1a Red lomard e! tamario de
muestra para log ensayes de la Tabla N* 2. De existir més de un lote en el item paquete con ef
misme ndmero mayer de unidades, se lomard el lote que Yene menos fiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los decumentos sellefades por el personal del laborateris de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacidn de los ensayos segdn la Tabla N* 2.

Las unidades utifizadas para fines de contrel de calidad no forman parie del lotal de unidades
& enlregar.

Cuando una entrega esté conformada por méds de un lols del item ndividual o por paquele
{mas de una dimensidn ylo tipo de cuchiliele], las unidades del lole muesireado representardn
al folal de unidades de los lotes sujelos de muestreo del jlem individual o por paquete. La
cbtanclén de un resullado de contral de calidad "“CONFORME® se interpreta come la
conformidad de las unldades de todos los lotes del ftem Individual o par pagueta que confarman
la entregs. La obtenclén de un resultado de contrel da calidad "NO CONFORME®, significa que
dicha entrega no cumple con el requlsito de conformidad para el confrol de calidad sclicitade,

! no pudlendo el contratista distribulr ninguno de Igs lcles sujotos de muestres, deblendo
praceder segin lo sefialado en of siguiente pdrrafe.

y En el caso que una enirega esté conformada por més de un lote del (tem indlvidual o par
! paguete (mads de una dimensién yio tipo de cuchlllete) y se obtenga un Informe de ensayo de
cantrol de catidad con resultado."NO CONFORME” para el lote muesireado dol Hem Individual
o por paguete, ef contratista procederd inmediatamenta a solicitar al Centra Nacional da Canirel
de Calidad del Instifuto Naclonal de Salud o a un labaratedo de la Red, el contral ds calidad de
los Istes restantes del item Individual o por paguete, cuyos gastos Jo asumird el contratista, En
este caso, sdlo formardn parle de la entrega los lotes que eblengan los resultados de control
de calidad *“CONFORME" del ltem Individual o por paguete,

Los resultados del muestreo v las acurrenclas relacionadas con la toma de muestra deben
constar en af Asta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representanies del-
laberatorio de control de calidad del CNCC-INS o e laboratorlo de ia red seleccionado y del
coniralista, y serd considerada coma requisito obligaterio para la epfrega dal dispositive médico
en &l lugar de destino, .

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se daebe presentar
constancla de Imposlbilidad olargada por el Centre Nacional de Control de Calidad del Institute
Nacional de Salud y por'los laboratorios de la Red de Laboraterios Oficlales de Control de
Calidad de Medicamenlos y Afines de! Secler Satud.

La demora en Jos plazos da entrega que se deriven por resullads *NOQ CONFORME” en el
control de cafidad, serd responsabllidad del contratisia, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplada en la Ley de Contrataciones del Estade, su reglamente y modificalarias vigentes,

En casa de que duranie la vigencla del contrato se Incorpore un Laboraterio a la Red de,
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Secior Salud, el
contralista estd facultade para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn
vélidas para efectos :Mgga do los dispositivas médicos.
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Asimlsmo, en caso algunc de los Laboratorios antes sefiafades sea exclulde de la Red da
Laharatorios Oficizles de Control da Calidad do Medicamantos y Afines del Seclor Salud, las
pruebas que se realicen ro serdn validas para efscluar e Internarmianie de los dispositives
médicos.

Nota 5; En el caso que Iz Entidad determine que los cestos yio 1z oporunidad del suministro
etiginados de la exlgencla del control de calldad, impiden o ponen en resgo la finalidad de la
contratacidn, esta so podré eximir da dicha exigencia,

2,24 De la vighancia sanltarla

For corrasponder el presents blan & un dispositivo médico, la entidad yie estoblecimicnto do
salud y el contratisla deben cumplle con realizar actividades de tecnavighancla, que permitan
prevenir y reduch los riesgos que so puede presaniac durante el use del dispasitiva médice,
presentande a la autoridad respectiva los Tofarmes que respalden el cumplimiente de las
aclividadas realizadas de tecnovigliancia, de acuerdo o lo establecido en la NTS N* 423.
MINSA/DIGEMID-V,01 Narma Téceolea de Salud que regula las  aclividades de
Farmacovigliancia y Tecnavigilancia de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarics, aprobada con Resoluclén Minlsterial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,

2,3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.34 Caopacldad legal

Ay
Bael T £ prnt’ 0 g o«F ok
ek

ST ] !
LR “. %hE

[~ REQUISITO .+ | ACREDITAGION -
iodie ot vl s w’;,:,“:.:" RIS

Autorizacin Copia slmple de l|a FResolucién de Autcrizacion  Sanitara  de
Sanltaria de | Funclonamiento a nembre del postor, asi como de los cambins, elorgados
Funcionamiento | ol estobloclmients {armacéulice, emitida por la Autoridad Nacloral da
Preductos Farmacéulicos, Dispasitives Médizos y Produclas Sanltarics

e . Médicos y Productos Sanitarios de Nive! Reglonal (ARM} segfin s dmblo,

ll, INFORMACION COMPLEMENTARIA

34 Dels Selecelén
Decumentos do presentaclén ehllgatoria
3.1.1 Decumentos para [a admisién de la oferta (véase Nota 6)

. Ademas de la Detlaracién Jurada de bumplim‘ianlo de las Esﬁeciﬁaaciones Técnicas, &l
postor debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

- 3.1.1.1 Resofucidn de Aulorizacidn de Reglstro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emillda por la Autoridad Naclonal de Producios Farmacéuticos,
Dispesitivos Médlcos y Productas Sanitarios (ANM), Ademds, las resoluciones da
autorizacién de los camblos en el teglstro sanitario, en lenle éstas tengan por
finalidad acreditsr la comespondencla entre la informacién registrada y el
dispositive médice oferlado,

No se aceptardn oferfas de Disposliives Médicos cuyo Reglstra Sanilarle o
Cerlificade de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelada,

La exigencla de vigencia del Registro Sanltario o Cerdificado de Registro Sanitarlo
de los dispositivos se aplica para fodo el procese de seloccién v ejocucidn
confractual.
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3.1.1.2 Cerlificado de Buenss Précticas de Manufactura (BPM) vigente dei fabricante

2143

3114

raclonal emilldo por la Auloridad Nacional do Productes Fomacéuticos,
Disposlitvos Médicas y Producios Sanltarios (ANM), debe comprender ef drea de
fabricacidn, tipe o familia de los dispositivas médicos, segin nomaliva vigente.

En el caso de disposliives importades, documents egulvalente a las Buenas
Praclicas dé Manufactura que acredite e cumplimienlo de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, coma: Certificado CE de la Comunldad
Eurcpea, Cerlificacidn 1SO 13485, FDA u olros de acuerda sl nivel de resgo

emitido por la Auteridad o Entidad Competente del pals de origen, seglin normativa
vigente,

La exigencia de la vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura
{EPM) u otro documento equivalents que acredite ef cumplirelento de Nomas de
Calidad especificas 2l tipo de dispositive médice, se aplica para leda el procesc
de seleccidn vy ejecucion contrachual,

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) vigente, a nombre dei
poster, emitide por la Autcridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productes Sanitarios (ANM) o las Autorldades de
Praductos Farmacéuticos, Dispasiives Médicos v Praductos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM}, segin normativa vigente,

En el caso que el postor contrale el serviclo de almacenamienio con un tercera,
ademds debe presentar el Cerificado de BPA vigenle a nombre de la empresa
que presia el serviclo, acompafiado de la documentaclén que acredite el vincule
confractual vigenta enire ambas paries,

En el caso de un fabricanie nacional, of cerfificado de Buenas Praclicas de
Manufaclura (BFM), incluye las Buenas Pricticas de Almacenamlento (BPA),

Ceriificado de andlisis U olro documento equivalonie del dispositive, en el que se
sefialen los efsayes realizades, las especificaciones y resultades shianidos ‘segin
lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas seficitadas
en el nurmeral 2.1.1 da la Ficha de Homaologacldn,

En el caso que el certificado de andlisls u otro deoumento equivalente na haya
cansiderade todas las caracleristicas especificas soficitadas en la presenie Flcha
de Homologacldn en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos

. técnicos emilidos o avalados por el fabricants que cerifiquen curmplimlento de

3445

dichas caracteristicas.

Retulados de lcs envases Inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizade en el
Registro Sanltario del dispositive médico ofettado, que permita sustentar o

- sefalado con respecto al rofulade, en el numeral 2.4.2.1 Envase mediale e

L3416

3147

.

ANEXOS

Intediate de la Flcha da Homologacidn.

Inserto © manual de instrucclones de uso, de gcusrdo a lo autorizado en el
Reglstro Sanitario del dispositivo médico ofertada,

Presentacién de una muesira del disposiiivo médico oferlade para la evaluacidn
organoléplica y cormoboraclén da Ia [nformacién consignada en los documentas
técnicos presentades por los postores, segln o establecide en el Anexo N*1.

Mota 6: Para los decumentos emitidos en el extranjaro cuyo contenlda se encuentre en Idioma
diferentz al espafiol, deben presentar la respecliva fraduccién por tradustar plblico
Juramentado o traductor colegiado cerfficada. El pestor es responsable de la exastitud y
veracldad de dichos documentos.

»
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ANEXO N*1
EVALUACION DE MUESTRAS

2} Conslderaciones Ganerales:

01 | Aspectos a veriflear y mecanfsmo para determinar el cumplimlento:
| Segln formato de evaluacidn N° 2

02 | Metodolegla de Evaluacién: Evaluacién crganoléptica

03 | Namere de muestras: (01) unidad segun fa forma de presentacidn autorizada
en su registra sanilario y acompafiade de su lnserto o manual de Instrucclones
de usa. En el caso que la presantacién contenga més de una unidad, bastard
con presentar £6lo una (01) muestra ¥ adjunlar su envase mediale. La muestra
por entragar debe {ener fecha de explracidn vigente y debe correspondar a un
lote {abricado después de la autorizacién do su Reglstra Sanitarie, asimlsma
este lete debe correspender al lole indicado en el Certificado de anélisis o
documento equivalente, cansignado en el numeral 3.1.1.4 de Documenios
para la admisién de la oferta.

04 | Organc encargado de la evaluaclén técnica de fas muostras: La entidad
debe precisario en las beses del procedimlento da seleccién do acuerdo alo
establecido en el Reglamento ds la Ley de Conlralaclones del Estada, en el
cual por lo menes una ds los Integrantes, debe tener conocimiento téenico en
el cblelo de la coniratacién,

05 | Dlreccldn, lugar exacte y herario para la presentacion de las muestras:
La enlidad debe preclsario en (as bases del procedimients de seleccldn,

b} Corrobaraelén de la informacién consignada en la muestra con la Informacién
contenida en los documantas téenicos presentados porlos postares segln farmalo
do ovaluaciin N*1.
¢ !

0

>y

ohn \§) FORMATO DE EVALUACION N* 1

‘i Mecanlsmo’para .37
determinar el cumplimlents®

il L S et BN el
CoS: 1Mo cumple
P Fony ' Bt g Ty v

$a pet

anitario o
cortificadae da Registo
Sanltarle, . . . Wistal
Cettificado  de  andlisls o
documeanto equivalents. _ Vistsal
Rotu! | enva: adiatc.
| 9 ulada del envase madiato Visual
Rptulado dol envasno
inmediate. . . - Visual
Inseto o manual de
Instrucelenes de uso. Visual
Resultado Final
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¢} Aspectos o verificar en la muestra del dispositive médice oledado segin formato de
evaluacldn N°2.
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rasgufios, rebabas  yfa
aristas corlantes.
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Importante

|
i :
' Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
| organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los
| requisitos de calificacion previstos por el drea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos

. adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad

. Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son los siguientes:

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

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Regquisitos: (DE LA FICHA DE HOMOLOGACION)

Resolucion de Autorizacidon Sanitaria de Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los
cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producto Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) segun su ambito.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se
establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas
para la efecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos
bienes en el mercado.

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), segln su ambito.

Importante

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

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Regquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:

N° SuB < MONTO DE
ITEM | ITEM DENOMINACION DEL SIGA EXPERIENCIA
11 CUCHILLETE DE INCISION PARA FACO ESTANDAR ANGULADO DE 15° S/40,000.00
1 ',
1.2 | CUCHILLETE DESCARTABLE DE INCISION PARA PARECENTESIS DE 1.20 mm $/60,000.00
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En caso de postores que acrediten en el anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita unh
experiencia de:

N° SuB < , MONTO DE
iTEM | ITEM DENOMINACION DEL SIGA . . EXPERIENCIA
11 CUCHILLETE DE INCISION PARA FACO ESTANDAR ANGULADO DE 15° S/10,000.00
1
1.2 CUCHILLETE DESCARTABLE DE INCISION PARA PARECENTESIS DE 1.20 mm S/15,000.00

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fechh
de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pagd
segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los que pertenezcan al mismo grupo terapéutico:
item 1 (sub item 1.1 y 1.2): cuchillas quirdrgicas oftalmicas y/o material médico oftalmologico

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y s
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredit
documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otr
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mism
comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

O O U -

=

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

[y

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante loj
ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidadel
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 ¢
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en ¢
contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

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

[ IV 2 ]

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria, deb
presentar adicionalmente el Anexo N° 9.Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago ¢
monto facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado pq
la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emisién d
la orden de compra o de cancelacién del comprobante de pago,segtin corresponda.

14

W =

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

o Si como resultado de una consulta u observamon corresponde precisarse o ajustarse el |

requerimiento, se solicita la autorizacién del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobd el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3 i

del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que g
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 e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

° Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias |
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién |

Jjurada.

SRS



INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS” \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

CAPITULO IV ]
FACTORES DE EVALUACION

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

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

2 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el |La evaluacion consistird en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacién: proporcionales a sus respectivos precios, segun la

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

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

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, 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 ningin caso pueden
. contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

|

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION PRIORIZADA
DISPOSITIVOS MEDICOS CON FICHA DE HOMOLOGACION 2025, que celebra de una parte

[CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... 1
con domicilio legal en [ 1, representada [o1o] ol PR ], identificado con DNI N° [......... 1y
de otra parte [............. ], con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[l i - e s s s s ] |nscr|ta en Ia Ficha N° [ ] Asiento N° [...........c... ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de[..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [......ccoooiiiiii i, ], con DNI N° [oooooiiiiinn, ], seguin poder
inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal[..........ooooein. ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segln corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGACION N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION] para la contratacion de ADQUISIClON PRIORIZADA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON FICHA DE HOMOLOGACION 2025, 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 MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondlente 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 obligaciéon, 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 verifiqguen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago 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
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e 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 equnvalente 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 MONTO] 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.

i
| Importante

| De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird 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 seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
| adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefalado
| 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 NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de Ia prestacién se regula por Io d|spuesto en el articulo 168 del

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
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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 subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcioén 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 DECIMA: 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 UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién 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 formuta:

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 Gltimo 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.

E Importante
i

; supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
i 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

—

. De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
| penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.
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CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
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
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo 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
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segln 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.

El arbitraje sera institucional y resuelto por el Tribunal Arbitral conformado por tres (3) arbitros,
siendo uno de ellos designado por “El Instituto”, y el cual sera organizado y administrado por el
Centro de Arbitraje y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad Catdlica del Pert.

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 seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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En el Procedimiento arbitral ningln plazo podra ser menor de cinco (5) dias habiles, debiendo
asumir la parte que solicita el arbitraje la totalidad de los costos arbitrales que dicho procedimiento
genere, con excepcidn de aquellos costos que se refieren los literales d), e) y f) del articulo 70° de
la Ley de Arbitraje, siendo esta disposicidn vinculante para los arbitros.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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 ENTIDADA S 1

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

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

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la |
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™. "

" Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o]

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telgfono(s) :
MYPE'S Si ] No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

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

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

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacién de la orden de compra'®

M=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

. La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. 5

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

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° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE" Sl | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

'7 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion 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. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

Ibidem.

Ibidem.
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Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra?°

=, L0 =

2%

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
comin del consorcio

 Importante

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

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

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

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

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

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

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

iii. 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.

iv. 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 Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

Vil. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion 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, segtn corresponda

Importante

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

£8Gq W, L3ANOLA
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores

ORGANO ENQARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo lll 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, segun 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 seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Seﬁores

ORGANO ENQARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
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 comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comanen [.....................o... 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

T CONSORCIADO 1] [%]1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [% 122
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

2t Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ndmero entero, sin decimales.

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

23 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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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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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores

ORGANO EN(;ARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
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
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comin, segun corresponda

Importante

o £l pbstéf debe cons:gnar el precio total de la oferta, sin perju/CIO kquéﬂ,‘wdewryésmfér 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]".

o “El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
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ANEXO N° 7

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

Seﬁores

ORGANO EN(;ARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
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 exoneracién del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién 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, segtin corresponda

| Importante

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

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

25 En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicién.




‘epuodsalloo unbas ‘obed op
23UBqOIdWOD |3P UDIDE[S2UED Bp 0 BJAWOD 8p USPIO B| 9p UQISIUS €| 8P ‘0}eIju0d [ap ugiodiosns ap BYOS) B| B djusipuodsaliod Sgs & Jod opeoljgnd |e Japuodsalod agsp BjusA oiqwed ap ody |3

‘0SB0 |3 J8S 8p ‘S3UOIPANPaI A S[BUOIDIPE OPINOUI OPEINDS(S OJeIJUOD 9P OJUOL [e BIalyel 98

- adiojued enb soj Us UQID08]8S 9P S0S820.d S0ININY SOj US ‘BJLIOSSP SjUE
BLIBJOID0S UOIOBZIUBBIOA] Bl 9P BIOUSNOSSUOD OLWOD ‘BPRILISURI) BIOUSLIBAXS Bl Jeajdwa Bipod ajue)inse. pepsioos e| ‘eisuell gjse o ‘epljjwsuel) ojoobau ap esujj e| e 8JUBIPUOAS.LI0D ‘BPIPUIOSS
pEPaIo0sS B] 9p EloUaLadxa Bl BANS 0LIOD JBIpaide ipod SJUE)NSS PEPSIOOS B 'B)a[dLU0 0j00BaU Sp BaU| BUN US B}UB]SISUOD jejuowil]ed anbo|q un ie|SuBl) 8S UQISIOSS ] 8P PNVIA U IS ‘OWS|UIISE
‘uoisny ej ap ojonposd anbupxe s enb ‘BpIqIOSqe O BPRIOAIOdUI PEPSIJOS Bf 8P BIOUSLEdXS Bl BANS OWOD Jejipaioe BIPOd 9)UB)INSal PEPSIJOS B 'UISIOSE BUN OWOD UOISN) Bun ojue) spua.sduwiod
onb eLEjeI00s UpEZIUBBIOAI Bp UGRIEdD BUN Us **, 'NL1Q/SLOZ-0L0 (N USIIAD B] U ojsirsid o] unbas ‘opow owsiw |8Q *,ZUjeW NS 8p ejousladxe e eAns owoo ig}ipaioe apand [esinons ej
‘poipLinf BUOSIad BLISIUI B USANISUOD [BSINONS Bl A ZUjBW PBPSId0S gf anb opueispisuoD, NLA/LL0Z-91Z ,N ugiuido e unbes ‘ojoadsal |y "9)us|puodsa.iod BLI0JBIUSISNS LQIOBIUSWINIOP €| Jeuedwooe
OpuBIGep ‘ELBISIN0S UoEZIUBBIOS) Jod BPHILISURI BN) O BSINONS B2S J0jsod |3 anb 0sed Us zijew E| B apuodsaliod ejousiiadxe eyolp Is Jeubisuod ‘Jojsod o sa ou elousLadxa e op Jgn |2 1S

‘opoliad OUOIp 8p 0JJUBP QRIS 8S PEPILLIOJUOD
g| anb Jeypaioe agap lojsod |3 [end (8 Us OSED 'SEUSJ0 8p UQIEJUASaId Sp eYd3) Bl B SSI0SjUB SOUE (8) O4OO SO| € elAald BaS '0jBJU0D |8p ojusiweuoooapad |ap BY9S) B| OPUEND ‘SjUBWEDIUN)

‘epuodsa1105 unbas ‘obed op sjueqoIdWOD [9p UYIOE|SIUED 3P O BIJWOY 8P USPIQ Bf 8P UOISIWS B| 8P '0jesjuod [ap UgldLosns ap eyos) e e aislyal 3

0o¢

62

8c

Lz

Er4

-
¢
z
L
2 V1IN3IA 20899 05vd
oavinwnov| % 30 5 ILNIINIAONL | T3 ¥3S 3 9zdD 0O OLVYLNOD
0avyNLOV4 m_n_mu_u_\_w sz31HOdWI | VAINOW VIONINIAX3  |aQVAINNOANOD| OLVHLNOD \wn\_%wuwmmﬂ_%%w_ 130 013rg0 3LNIEID o
OLNOW v13d VHO34 |13d VHO34 °

:avanvIo3ds3 v N3 VIONIIHIdX3 euainbis e| ejjejep ojuosns [8 ‘sjussaid |3 sjuelpsiy

-"3)uasald
Z-VSNIW-ONI-§202-20 oN NOIDVOOTONOH — vavIIdITdiNIS NOIoVOlanrav

SINOIDJVLVYLNOD SV13d 0AvOHdVINT ONVOHO
saiouss

avarvio3dsd V1 N3 ¥0L1S0d 13a VION3I™E3dX3

8 oN OX3INV

Z-VYSNIN-ONI-§202-20 -N NQIOYOOTONOH YavII3I1dNIS NOIOVOIdNray
SOdNVD SYYTHINOD OJSIONVYS Hd, VIDOTONTY.LAO 3d TYNOIOYN OLNLILSNI




epuodsallod unbas ‘unwod o jeba| ajuejuasaiday
0 Jojsod |ap sopijjedy A seiquopN ‘ewnlq

[VHO3I4 A AvaniO Y¥NSISNOD]

V10l
0¢
ol
6
8
L
9
S
e 1z0OSVO .
Sovamnay) Siamvo | waioam | vaanon | HgBNENNOM) UL | w00 | 30 3uvaouaon | SLMNOD | x
OLNOWN V13d VHO34d [13d VHO3d .

N

¢-VSNIN-ONI-G202-20 «-N NQIOVOOTOWOH YavoIdITdWIS NQIOVYOIanray
«SOdWVD SYHIHINOD OOSIONYHS A, V[O0TONTVYLHA0 3d TYNOIOYN OLNLILSNI




/

INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS” \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

$eﬁores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
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, segun corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacién de la ;
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién |
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rmp/content/relacion-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. |




K INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS”
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 10

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

$eﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignarla bonificacion, el 6rgano encargado de /as contrataciones o comité de seleccion, segiin
corresponda, verifica la pdgina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.irabajo.gob.pe/servicios-
en-finea-2-2/.

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




- INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS” \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁores

ORGANO ENC}ARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

El que se suscribe, [...... ..], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JUR(D!CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

5 Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia |
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion ‘
' correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a traves del mecanismo utilizado. |




/ INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS”
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 12
COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS OCULTOS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

De nuestra consideracion:

Es grato dirigirnos a ustedes, en representacion de.................co.cocooieiiii. , para hacer llegar el
presente documento de “Compromiso de Canje y/o Reposicion por vicios Ocultos”, de los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a ADJUDICACION SIMPLIFICADA -
HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2, ......uverreieueireceesneeeesseesereesasseseeseasneesssneens ”,

El canje sera efectuado por la totalidad de los dispositivos médicos que no hubiese sido consumido
antes de la fecha de expiracion o durante la entrega, en el caso de detectarse deficiencias en la calidad,
presenten deterioros por manipuleo o transporte o no aptos para consumo humano, no se aceptaran
productos con menor fecha a la solicitada.

La reposicion se efectuara, en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin cauda atribuible al usuario de la Entidad contratante o cualquier otro defecto o vicio oculto.

El producto canjeado o repuesto tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el referido
procedimiento de seleccion.

El canje o reposicién se realizara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor de 04 dias
habiles y no generara costo adicional a vuestra entidad.

Asimismo, “El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados por un plazo no menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada por la
Entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comtn, seguin corresponda




INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA "DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS” \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 13
RELACION DE MUESTRAS ENTREGADAS PARA EVALUACION TECNICA

$eﬁores

ORGANO ENQARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

De nuestra consideracion.

Mediante el presente se hace entrega de las siguientes muestras de los productos que ofertamos, para
su respectiva evaluacion técnica:

DESCRIPCION DEL
. ENVASE N° LOTE
DESCRIPCION DEL MARCA (SEGUN N° REGISTRO CANTIDAD DE
PRODUCTO COMERCIAL PROTOCOLO | SANITARIO | FECHA DE FABRICACION | MUESTRAS
OFERTADO (situviera) | oo veoaro | PF ANALISIS) Y FECHA DE
VENCIMIENTO

Nro.
ITEM

F.F:
F.V:

F.F:
F.V:

F.F;
F.V:

FF
F.V:

F.F:
F.V:

F.F:
F.V:

F.F:
F.V:

F.F:
F.V:

NUMERO TOTAL DE {TEMS OFERTADOS: ......oooiiiiiiiiiieienn

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del pogtor o
Representante legal o comun, segtin corresponda




INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPQOS”
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 14

HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

De nuestra consideracion,

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N° ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUNINO

FORMA DE PRESENTACION

MARCA:

FABRICANTE

PAIS DE FABRICACION / ORIGEN

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO

REQUIERE REGISTRO SANITARIO st [ ) ]

NO [ (

N° REGISTRO SANITARIO

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE
NO TENER REGISTRO SANITARIO

FECHA DE VENCIMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO

INDICAR Sl EL PRODUCTO ES NACIONAL
O IMPORTADO

DESCRIPCION DEL ENVASE

(MARCAR X) INMEDIATO

MEDIATO

CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO

VIGENCIA DEL PRODUCTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INO

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




INSTITUTO NACIONAL DE OF TALMOLOGIA “DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS”
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2

ANEXO N° 15
COMPROMISO DE CANJE POR FECHA DE EXPIRACION DE VIGENCIA DE PRODUCTO

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2
Presente.-

De nuestra consideracioén:
Es grato dirigirnos a ustedes, en representacion de.............ooiii, , para hacer llegar el
presente documento de “Compromiso de Canje por Fecha de Vencimiento”, del dispositivo medico item

N e, ..... en el presente procedimiento de seleccion de ADJUDICACION SIMPLIFICADA -
HOMOLOGACION N° 02-2025-INO-MINSA-2, “..eriininiiiiiireir it sns s "

El canje sera efectuado en el caso de que el producto por su naturaleza ingrese al Almacén con una
fecha de expiracion menor al requerido en las bases.

El canje se efectuara a s6lo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 04 dias habiles, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comdn, segin corresponda




