PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
BIENES

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD - DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N°® | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
i crraash completada por la Entidud durante 1o elaboracion de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
9 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el case
s especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; ¢ por los
proveedores, en el case de los ANEXOS de la oferta.
3 impqﬁ-ante Se refiere a consideraciones importantes a tener en ceenta por el comité
« Abc de seleccion y por los proveedores.
Advertencia . . iyt . x
4 Se refiere o advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
s Abc por los proveedores,
Importante para Ia Entidad Se refiere o consideracicnes impertantes a tener en cuenta por el comité
3 s e ae | de seleccidn y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
¢ Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener lus siguientes caracleristicas:

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior; 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezade y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes {ltem 3 del cuadre anterior)
Automdtico: id
4 Color de Fuente omdtico: Para el comer?l oen gene-rc:li ) )
Azul : Para las Censideraciones importantes{iiem 3 del cuadro anterior)
16 : Para lus dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo det docur'nento en g?eneral
9 : Pora el encabezado y pie de pagina
Para el contenide de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para lus Motas al pie
justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada  : Pdra la primera paging, los fitvlos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Anterior : 0
Espaciad .
padlado Posterior : O
Para los nombres de las Secciones para resaltar o hacer hincopié en algdn
9 Subrayado ¥ pa f ¢
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Uno vez registrodo la informacién solicifada dentro de los corcheles sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamado 10, con eshilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. Lo nofa IMPORTANTE no puede ser modificado ni eliminoda en la Seccion General. En el caso de la Seccion
Especifica debe seguirse la instruccion que se indica en dicha nofa.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y oclubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA
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CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS — COMPRA
CENTRALIZADA PARA FL ABASTECIMIENTO POR UN

PERIODO DE DOCE (12) MIESES — LLAVE DE TRIPLE VIA
CON EXTENSION X 10 CM

PAG - 167

1 Se utilizarén estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a |la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del 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
deimas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI 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 gue la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién 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 absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

\
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende gue se esta
haciendoe referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuandc se
mencione |a 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.

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a traves de su publicacion en ef 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.

1.3. REGISTRO PE PARTICIPANTES

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

Importante

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

¢ [os proveedores gue desesn registrar su participacion deben ingresar al SEACE wulilizando
su Certificado SEACE (usuario y conirasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
seffaladas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes |
electronico” publicado en hitps:iwww?2.seace.gob.pe/. 1

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP v/ se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su regisiro, quedanda a potestad de estos infentar nuevamente registrar su -
participacion en el procedimiento de seleccion en cualqiier ofro momenio, desitro del plazo
establecido para dicha stapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

__quedado sin efecto la sancion que fe impuso ef Tribunal de Conlralaciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectlia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 v 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante
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No pueden formularse consultas ni ohservaciones respecto del contenido de una ficha de
- homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente |
. respecto a fas caracleristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de gjecucion. |
. Las consuftas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no .
© presentadas. :

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

« No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica,

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

ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas y observaciones asi como a [as
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacién plblica u ofra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacién, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8

La solicitud de elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, ia cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente

La soficitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
| y observaciones, asi como a las Bases infegradas, se realiza de manera electronica a través del
i SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Constituye infraccion pasible de sancion segin lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
- arliculo 50 de la Ley, presentar cuestionarnientos maliciosos o manifiestamente infundados af
. pliego de absolucion de consultas y/u ochservaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 58 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Cerlificados Digitales?). Los demdés documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o

1.5.
Importante

1.6.
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
guzﬂdveﬁencia
Importante

1.7.

2 Para

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

https:/iwww.indecopi.gob.pe/webffirmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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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

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

= Encaso lainformacion contenida en los decumentos escaneados que conforman la oferta no
: coincida con lo declarado a fravés del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.,

s No se fomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

¢ Importante

- Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinaclo ftem cuando se frate de
procedimiantos de sefeccion segimn relacion de items.

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

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

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

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

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a o establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo gue 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 electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
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correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envic al correo
electrénico.

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

1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con fo 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 comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admisian, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de [a buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de |a notificacion de su oforgamiento.

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

!mportante

. Una vez consentido el oforgamiento de Ja buena pro, el organo encargado de fas contrafacrones

. 0 el 6rgano de la Entidad al gue se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de fa oferta .
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

i articulo 64 del Reglamento.
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21. RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

. Importante

= Una vez olorgada la buena pro, el comité de seleccion, eslé en la obligacion de permitir el |
: acceso de los participantes y postores al expediente de contralacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de ia maieria, a més tarcar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito. 3

Luego de otorgada la buerna pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
1o fueron analizados y revisados por el comité de seleccitn. :

= A efectos de recoger la inforrnacion de su interés, los postores pueden valerse de distinfos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento de
Imagenes, e incluso (iii) pueden salicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este dffimo caso, la Enlidad debera entregar dicha doctimentacion 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 OSCL. :

g 2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de 1a buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone denltro de los ocho (8) 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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

|as garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segiin 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 |a garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto def contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargoe del confratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

«  Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando
ef monto del ftem adjudicado o la sumaloria de los montos de los ftems adjudicados sea
igual o menor 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e Enlos contralos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas ltimas pueden olorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es refenido
por la Entidad durante fa primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
profrateada en cada pago, con cargo a ser devuelfo a la finalizacion del mismo, conforime
fo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 def articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pals, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas gue se encuentren bajo fa 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 Pert.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena :
pro y/o conlratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y
eventual efecuicion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que

correspondan.,

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantfa
debe encontrarse listada en el portal web de (a SBS (hitp:/fwww. sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-iesqo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél 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 o establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo B,
incluye las clasificaciones B+ y B.

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora de
£ la garantia, se debers 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:/Awww.sbs.qgob.pe/sistema-
fmanciero/elacion-de-empresas-que-se-encuenlran-autorizadas-a-emitir-carias-iianza).

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

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucién de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 1565 del Reglamento.

3.5. ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninglin caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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3.6.

3.7,

3.8,

3.9.

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, segn lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento {10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que 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 ka seccion especifica de fas bases o en el contrate.

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 gue se verifiguen
tas 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 obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince {15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir ia conformidad.

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

Adveﬂenma e s

En caso de refraso 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 Reglamenio,

debiendo repstir contra los responsables de la demora injustificada.

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 INFORMAGION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
RUC Ne° . 20538298485
Domicilio legal : Jr. Nazca N° 548, Jeus Maria, Lima.
Telefono: : 748 3030 Anexo 6196
Correo electronico: . ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS — COMPRA CENTRALIZADA PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — LLAVE DE TRIPLE VIA CON
EXTENSION X 10 CM

ITEM PRODUCTO CANTIDAD
1 LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 CM 1,603,800

Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas correspondientes
para cada dispositivo médico (Anexo 12) y el documento de informacion complementaria (Anexo
11).

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante ANEXO N° 1 Formato de Solicitud y
Aprobacion del Expediente de Contratacion N° 077-2024-CENARES-MINSA, el 16 de agosto del
2024,

/ 1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS ORDINARIOS.

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, 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.

1.11.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de |a prestacion esta definido en el Capitulo Il de |a presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del presente contrato cuenta con doce {12) entregas considerando las
cantidades estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04 de las Bases Administrativas, el
plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de [a prestacion se iniciara a partir del dia siguiente
de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes doce (12) o hasta agotar el
monte contratado, conforme lo establecido en el numeral 4.3 de las Especificaciones Técnicas.

Horario y Lugar de entrega

Los dispositivos medicos adjudicados deberan ser entregados por el conifratista en el area de
recepcion de los almacenes de dispositivos médicos segun los puntos de destino registrados por
las Unidades Ejecutoras {Anexo N° 06).

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Para el caso del CENARES-SIS, durante la ejecucion del contrato, LA ENTIDAD podré solicitar
la entrega (del mes que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que
formen parte de los destinos descritos en el Anexo N° 4 del Contrato, previa coordinacion y
aprobacion de EL CONTRATISTA.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, éste sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica
mediante el correo electronico: ups-espprocseleccion04@cenares.gob.pe, o recabarla en la
Direccién de Adguisiciones del CENARES, sito:  Jr. Nazca N° 548, Distrito Jests Maria,
Departamento y Provincia de Lima, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas a 16:30 horas.

5 Importante

El costo de entrega de wii ejemplar de las hases no puede exceder el costo de st ieproduceion.

BASE LEGAL

- Ley 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024,

- Ley 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal
2024.

- Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

- Decreto Legisiativo N* 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto Publico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, aprueba TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Decreto Supremo N°® 344-2018-EF, aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de
Contrataciones del Estado, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, TUO de la Ley N°® 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacion Publica.

\
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- Decreto Legistativo N° 295, se promulga Cédigo Civil.

- Ley N°® 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{en los Art. que se encuentran vigentes).

- Decreto Supremo N° 018-2011/SA "Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N” 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios”.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA, modifican el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmaceuticos.

- Decreto Supremo 033-2014-SA, modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

- Resclucion Ministerial N® 1000-2016/MINSA, modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N®
833-2015/MINSA que aprueba el Documento Tecnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, aprueba Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Drogueria, Aimacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Decreto Legislativo N° 1553, que establece Medidas en Materia de inversion plblica Y de
contratacion pUblica gue coadyuven al impulso de la reactivacion econdmica.

- Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS, aprueba la "Tabla de Requerimiento de Tamafio
de Muestras para Analisis de Control de Calidad" de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios".

- Resolucion Ministerial N° 491-2024/MINSA, aprueba el Manual de Operaciones del Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud.

- Demas normas complementarias y conexas con el objeto del presente procedimiento de
seleccion.

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

\
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CAPITULO li ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1

2.2,

importante

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

‘De conformidad con la vigesimosegunda DISpOSJc.'onCompfementarfa Final del éeglaméhfa,méﬁ“
: 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 formufar consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N® 13)
Documento gue acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacicnal de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgadoe por persona
natural, del apoderado o mandatario, segiin corresponda.

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

- Advertencia
De acuerdo con ol articulo 4 del Decrelo Legisiativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los adminisirados o tsuarios la infonnacion que puedan oblener
cirectamaitie meadianie la interoperabilidad a qgue se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decrelo Legislativo. Finoesa medida, si la Enfidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el seivicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad. '

Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) dei articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 14)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas conienidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N® 15)

3

4

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de fa Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/fwww.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/
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e)

f)

a)

)

Declaracién jurada de plazo de entrega. {Anexo N° 16)°

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comim y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asl como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. {(Anexo N° 17)

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 18.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
a nombre del fabricante®, debe comprender al dispositivo médico ofertado (codigo
de identificacion, nombre comun y/o familia}, en conformidad con lo establecido en
el D.S 018-2011 S.A y modificatorias vigentes.

A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
Laboratorio.

Para fabricante nacicnal: Debera ser emitidoe por la ANM.

Para fabricante extranjero; Gontar con documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u otros
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del
pals de origen y autorizado por la ANM, segln normativa vigente.

Para el caso de los Certificados emitidos en e extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados
3 partir de la fecha de su emisién.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar et Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documenio de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante de! bien, solo
debe presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

Copia simple de [a Resolucion Directoral que autoriza la inscripeién o reinscripcion
en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitarie vigente, emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MiNSA.
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tante éstas tengan
por finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el
dispositive meédico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario
este suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el

5 En caso de considerar como factor de svaluacién ia mejera del plazo de enirega, el plaze ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

~
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K)

La

pronunciamiento de 1a institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcion y registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM U ofro documento
correspondiente, del item ofertado, en el que se sefialen los ensayos realizados,
las especificaciones y resultados obtenidos segtin lo autorizado en su registro
sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro
Sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1. de la
Ficha Técnica (Anexo 12).

Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente
informacion: nombre del producto yfo codigo del producto, niimero de lote, fecha
de vencimiento, fecha de andlisis y/o emision del documento o fecha de liberacion
del producto o fecha de aprobacién del producto, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
control de calidad y nembre del laboratorio/fabricante gue lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional & internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

En el caso que el Certificade de analisis u otro documento edquivalente no
considere todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha
Técnica, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato v del inserto u hoja
de instruccién de uso o manual, cuando corresponda, segdn lo autorizado en su
Registro Sanitario para aquelles items que estén sujetos a otorgamiento de
Registro Sanitario o por el fabricante cuande el item ofertado no esté sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario por la ANM, cuando corresponda, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario,

exigencia de fa vigencia de las certificacicnes se aplica durante todo el

procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos medicos
nacionales e importados.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que un documento técnico

se

presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respecliva traduccion por

fraductor plblico juramentado o traductor colegiado certificado.

Importante

. Ef comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
. cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

. Advertencia

\
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El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan

sido indicados en los acépites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato o retencion del monto total de la garantia
correspondiente, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 33.1 del articulo 33 de la
Ley N° 32103 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en el numeral
33.3 de la referida Ley. Asimismo, el postor adjudicado calificado como mype, tendra la
facultad de optar por la retencion del monto total de la garantia correspondiente como medio
alternativo a la obligacion de presentar las garantias de fiel cumplimiento y de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias, de conformidad con lo dispuesto en el numeral
3.1 del articulo 3 de la Ley N° 32077 y siempre que se cumplan con las condiciones
establecidas en el numeral 3.3 de la referida Ley.

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

c) Coadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

f)y  Domicilio, correo electronico y teléfono para efectos de la notificacion durante la ejecucion
del contrato.

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrdnicos de comunicacion” (Anexo N° 19).

h) Declaracion Jurada de informacion del producto ofertado, segin (ANEXO N° 10)

i) Informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser
estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion

lo detallado en el Anexo N° 04.

Importante

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

7 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N°® 234-2022-EF.
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2.4

. Importante

£n caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
esfe para el perfeccionamiento del coniralo, asi como durante la efecucion 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 razon social de los infegrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

£n los conltratos periddicos de suminjstro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas tltimas pueden oforgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
fa primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben enconirarse registrados en el REMYPL, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexoc N° 1) o en [a solicitud de retencion de fa
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link hitp://iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acredifadas en el REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o fa sumatoria de los monios de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (57 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de confrato ni garaniia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,

conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisiios y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
efecucion, sin peruicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondarn,

De conformidad con el Reglamento Consular def Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N® 076-2005-RE para que los documentos piblicos v privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peri, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
v refrendados por el Ministerio de Relaciones Cxteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos piiblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cliyo caso hbastara con que estos cuenten con la Apostiffa de la Haya®.

La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato,

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATOQ

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor adjudicado, sin mediar citacién alguna por parte de la Entidad, dentro del plazo de ocho
{8) dias habiles siguientes al registro de la adjudicacion en el SEACE, debe presentar la
documentacién prevista para el perfeccionamiento del contrato, en Mesa de Partes del
CENARES ubicado en Jr. Pachacliec N° 900 — JesUs Maria. (Horario de atencién 08:30 a 16:30
horas).

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripeion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto clel

a8

Segiin lo previsto en la Opinidn N° 009-2016/0TN,

\
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FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la prestacién a EL CONTRATISTA en pagos periddicos, de
acuerdo a la cantidad entregada luego de la recepcién formal y completa de la documentacion
correspondiente, segtin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Para efectos del page de la prestacion ejecutada por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD debe
contar con la documentacion requerida en el numeral 6 de las Especificaciones Técnicas de las
Bases Administrativas.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jirdn
Pachactitec N° 900 - Jesiis Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

~
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CAPITULO IHI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 def articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formufacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad (écnica vy reducir la

* necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de |
¢ contratacion.

31. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA
EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — LLAVE DE
TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 cm

1. DENOMIMACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion

Adgquisicién de Dispositivos Médicos - Comipra Centralizada para et Abastecimiento por
un periodo de Doce (12) Meses - Llave de Tripfe Via con Extension x 10 cm.

1.2 Finalidad Pliblica de la Adquisician del Bien

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispesitivos médicos
i destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de tas personas a las
' que brindan prestaciones de salud unidades ejecutoras del Ministerio de Salud, que
forman parte de {a compra ceniralizada de dispositivos médicos.

1.3 Dependencia que requiere la contratacién

L as dependencias que requieren los disposilives médicos son las unidades ejecutoras
del Ministerio de Salud que forman parfe de la compra centralizada de disposiiivos
médicos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04.

1.4 Objeto de ia Contratacién

Abastecer con dispositivos medicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Satud,
para brindar tratamienio efectivo y oportuno a la poblacién a las que brindan
prestaciones de salud las Entidades participanies de la Compra Ceniralizada de
dispositivos medicos.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas Técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas
correspondientes para cada dispositive medico {Anexo 12) y el documento de
informacidn complementaria (Anexo 11), de corresponder.

g 22 Envase, Embalaje, Rotulado e inserto

2.21 Envase

Envase inmediato

Envase segdn lo autorizado en el Registro Sanitario o Notificacion Sanilaria, que
asegure la conservacion y hermeticidad del producto, el misme que deberd contener
retulado impreso.
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Envase mediato

Envase segln autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto
durante su transporte y alimacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en su
respectiva Especificacion Técnica.

2.2.2 Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

o Cajas de cartén en buenas condiciones y resistentes que garanticen la
integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun fabricante.

« Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de los dispositivos médicos,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

» Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa de los dispositivos médicos.

o Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la
palabra "SALDQ". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.

Para |os casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o gue genere
riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL yf/o simbolo
de forma legible y proporcional al tamario del embalaje.

« Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida seglin NTP vigente.

2.2.2.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados deben corresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado
en su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria seglin corresponda, y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Tratéandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve,
2.2.3 Inserto

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente segtin
corresponda.

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS

El dispositivos médicos a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de
acuerdo a la ficha técnica correspondiente para cada producto contenidos en el Anexo
N® 11 Documento de Infermacion Complementaria a la Ficha Técnica Institucional de
Dispositivos Médicos y Anexo N° 12 Especificaciones Técnicas,
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AT
3.1. Documentacion de presentacion obligatoria GUAD

3.1.1 Copia_simple det Cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM)
vigente, a nombre del fabricante®, debe comprender al dispesitivo médico

oferade {codigo de identificacion, nombre cornin y/o familia), en conformidad
con fo establecido en el D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Fanmacéuticos, un fabricanie nacional nacesariamente sera
t aboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extraniero: Contar con documento que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Narma IS0 13485 vigente, FDA u
ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun normativa
vigente,

Para el caso de los Cerdificados emitidos en el extranjero que no consignen
fechade vigencia, éstos deben tener una antigfiedad no mayor de dos (2) afos
contados a pattir de 1a fecha de su emisién.

Copia simple del Cerlificado de Busnas Practicas_de Almacenamiento (BFA)
vigente a nombre del postor, emitida por fa ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicie almacenamiente con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se deberd presentar el Cerificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa gue presta
el servicio de alimacenamiento, acompaniando para este caso la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (decumente de
arrendamiento gue garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

En el caso de que e! proveedor sea el lahoratorio nacional fabricante del bien,
solo debe presentar la copia simple def certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

. Copia simple de la Resoclucion Direcloral _que auforiza la_inscripcién o
reinscripeion en el Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigents,
emitido por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID come Autoridad Nacicnal de Medicamentos — ANM del Ministeric de
Salid — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacicn o autorizacion, en
tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacion
registrada ante la AMNM y el dispositive médico ofertado, Mo se aceptardn
productos cuyo Hegistro Sanitario este suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanifarios se entenderd prorrogada hasta el
proaunciantento de la institucién, siempre gue las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas deniro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir,
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NOTA: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion

del Registro Sanitario en trémite de renovacion, el postor deber4 presentar copia
de |a solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

3.1.4. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro
documento correspondiente del item ofertado, en el que se sefialen los
ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin lo
autorizado en su registro sanitario para aquellos ftems que estén sujetos a
otorgamiento de Registro Sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1. de la Ficha Técnica (Anexo 12).

Los certificados de analisis deben consignar cuanto menos la siguiente
informacion; nombre del producto y/o codigo del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis y/o emisién del documento o fecha de
liberacion del producto o fecha de aprobacién del producto, las
especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del
laboratorio/fabricante que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de
las normas de calidad nacional e internacional, se aceptard las técnicas
analiticas propias del fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID
para la autorizacién del registro sanitario

En el caso que el Certificado de analisis u otro documento equivalente no
considere todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la
Ficha Técnica, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados
por el fabricante que certifiguen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Copia simple del rotulado de |os envases inmediato, mediato y del inserto u hoja
de instruccién de uso o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario para aguellos items que estén sujetos a otorgamiento de
Registro Sanitario o por el fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario por la ANM, cuando corresponda, segtin lo
autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

Los documentos se presentan en idioma espafiol. En caso que los documentos
técnicos se presenten en un idioma distinto a esparfiol, se presentara la respectiva
traduccion por traductor pablico juramentado o traductor colegiado certificado.

. Requisito de Calificacidn

3.2.1. Habilitacion del proveedor

» Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
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Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - ANM ¢ por

la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA,
segdn corresponda,

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4,1 Logetipo

El envase inmediato y mediato de los dispositivos médicos a adquirirse y ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por
cada Entidad, con letras visibles vy tinta indeleble de color negro, segin se detalla a

continuacion:

Para dispositivos médicos:

NmiEbtaTe | | ENVASEMEDIATO || - - OBSERVAGION
_ La impresién del logotipo de fos envases
PEESRTLJJE\A[\)T\?O ESETPA%? Psgg;\rilo inmediate y medialo es para fos ltems
= requeridos por CENARES (SIS, DIGERD}

CENARES/MINSA detailados en el Anexo N° 04

+« No se aceptaran stickers Impresos, ni sello de tampdn, ni & manuscrito con el
logotipo solicitado. Debiendo estar impresas con inyector,

« El grabado sera exigido durante la verificacién de siock y toma de muestra para
les controles de calidad.

importante: Se exceptia el lagotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad
del envase mediato, el cual debe estar debidamente sustenfado con documento del
contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de la oferta.

4.2 Especificaciones de |a vigencia del hien

De acuerdo con o sefalado en la Ficha Técnica correspondiente.

% 4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega
4.3.1 Cronograma de entrega:

Las cantidades son las detalladas en los Anexos N* 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.

4.3.2 Plazo de entrega:

El requerimiento cuenia con doce (12) enfregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04,

i
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El plazo de entrega de los bienes yfo ejecucion de la prestacion se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcién del contrato y culminard con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto coniratado.

Para el CENARES (SIS, DIGERD)
PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.1 Se entiende como primera entrega, la correspandiente al Mes 1 descrito
en el Anexo N° 04 del cronograma general sstablecido.

4,3.2.2 La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los noventa {90) dias
calendarios, contados a parir del dia siguiente de la suscripcion del
contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

4.3.2.3 La orden de compra para la primera entrega sera notificada por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dlas calendario juegoe de suscrito el contrata,
La notificacion de las ordenes de compra se realizard a través de un
documento o correo electrénico consignado en el contrato, Ello no exime
la responsabilidad del contratista en 1a enirega de los blenes en el plazo
antes sefalado.

En el caso, el vencimiento del plazo de |a primera enfrega recaiga hasta el
siguiente periodo {iscal. La Entidad podrd sustituic la Orden de Compra
(OC) por un documento notificando al correo electronico del El Condratista
fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido en el parrafo
precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS:
4,3.2.4 A parlir del Mes 2 del cronegrama, se considera como entregas sucasivas.

4.3.2.5Para las enlregas sucesivas, a parlir de la entrega del mes 2 del
cronograma, &l plazo de entrega vencera el dltimo dia del mes
correspondiente a dicha enirega.

4.3.2.6Las érdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién minima de sesenta {60} dias calendario,
antes del vencimiento del plazo que corresponda dicha entrega. En el caso
de cambio de periodo fiscal v el plazo de entrega culmine en enero o
febrera préximo, la Entidad podra sustituir la orden de compra (OC} por
ofro documento y notificarlo al correo electronico del contratista fijado en el
contrato, en el mismo plazo establecido,

4.3.2.7 A partir de |a segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de
compra con una varkacion del +- 256% de las cantidades sefialadas en el
Anexo N° 04, De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje anles sefialado previa coordinacion cen el
contratista; de ser el caso, la UGtima presiacidn se entregard el saldo
independientemente de ia cantidad pregramada,
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PERIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2,8 Durante la efecucion del contrato y por causa de necesidad de salud
publica, la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los productos
confratados, de forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acla de muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo”
a la fecha de emisién. Sin perjuicio de le antes mencionado, se precisa que
el internamiento del adetanto, no exime at contratista del cumplimienio de
sus demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrale.

4.3.2.9Esta solicitud de adelanto de entrega serd previamente coordinada y
aceplada por el contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo
no mayor de veinte (20) dias calendario computados a pastir del dia
siguiente de potificada la orden de compra.

4.3.2.10 La notificacion de la orden de compra del pedide excepcional se realizara
a través de un documento o correo elecirénico consignado en el contrato.
Ello no exime la responsabilidad del contratista en la enirega de los bienes
en el plazo antes sefialado.

4.3.3 Horario y lugar de entregas:
Para ¢l CENARES (S13, DIGERD)

L.os dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en el
area de recepcién de los almacenes de dispositivos médices segiin los puntos de
destino registrados por las Unidades Ejecutoras (Anexo N° 08),

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Fara el caso del CENARES-818, durante ia ejecucion del contrato, LA ENTIDAD podra
salicitar la enfrega (del mes gue corresponda), en su Almacén Central o variar uno de
los destinos que formen parte de los destinos descritos en el Anexo N° 4 dei Contrato,
previa coordinacion y aprobacion de EL CONTRATISTA.

4.4 Métodos de muestreo, ensayos o pruehas para la conformidad de los bienes
4.4.1 Control de Calidad

Los dispositivos médicos a adquirirse estaran sujetos al controf de calidad previo
Wo posterior a su enirega en el lugar de destino final y se realizara en cualguiera
de los iaboratorios autorizados que conforman la Red de Laboralorios Qficiales de
Controf de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los controles de calidad se realizarén de acuerdo a la legisfacién v normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamadio de Muestras para
Analisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N° 001-
2020-CMCC/NS y los Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos
Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.

El ndmero de controles de calidad v la pericdicidad de los controles de calidad se
detalla en el Anexo N° 05. Esto serd considerado en la proforma del conirato.
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Ef modelo del acta para-consignar los resuitados y las ocurrencias relacionadas con
la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segtin el Anexo N° 08.

En ef caso de que ninguna de las Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficlales
de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Sajud del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en ¢l numeral
4.4.2. Pruebas y requarimiento de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de las presenies consideraciones generales, el proveedor deberd
acreditario mediante carla emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna gueja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior
(a la entrega) del lofe en cuestidn, a2 un kaboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios Cficiales de Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud,

4.4.2 Pruehas vy requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

l.as Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la
“Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muesiras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanijtarios”, aprobada mediante Resolucion Directoral N® 001-2020-CNCC/NS del
Ceniro Nacional de Control de Calidad del Instittto Nacional de Salud, donde se
indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para control
de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder
al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segtin lo auforizado en su
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria,

4.4.3 Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondients al laboratorio de
la Rad, cuandeo cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la
entrega programada para control de calidad, Sobre dicho tolal se selaccionara de
manera aleatoria el lote (en caso de preserntarse mas de un lote) sobre el cual &l
laboratorio de control de calidad tomard las muestras para los andlisis. Los
resultados del muestreo v las ocurrencias relacianadas con la foma de muestra
deberan constar en ef Acta de Muestreo Anexo N°08, la misma que deberad ser
firmada por reprasentantes del laboratorio de control de calidad y del contratista, vy
serg considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
eh el lugar de destino.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruehas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra serd obligatorio que todo el producto a enfregar cuente
con el logolipo impreso en el rotulado.
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El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momenio del muestreo, lo siguiente:

+ Certificade de analisis del lote o lotes muestreados del producto terminado que
contenga |las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

- Especificaciones técnicas del producte terminado.

+ Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del producto terminado,
segin lo auorizado en su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria
o por e fabricante (para items que no esten sujetos a otorgamiento de registro
sanitario), segln cotresponda. En el caso de metedologla propis, debe precisar
la version y el afio de la misma.

4.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando cotresponda realizar e contrel de calidad antes de la distribucion
correspondiente, ef proveedor deberd hacer llegar a ka Entidad el resuliade de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b. Las unidades dellote muestreado representan al universo (total de unidades de los
lotes sujstos de muestreo). La oblencion de un resultade de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los
lotes que conforman dicho universo. La ebtencion de un resuliado de control de
calidad "NO CONFORME", significa gue dicho universe ne cumple con el requisito
de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2, Pruebas
y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los lates que conforman dicho universo.

¢. En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obfenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de
la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira et
coniratista. En este caso, solo formaran parte de la enfrega los lotes que obiengan
los resultados de control de calidad "CONFORME",

d. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universe muestreado
con anterioridad que cobiuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y carrespondiende efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo endre los lotes no muestreados
previamente,

e. Cuando un lote sirva para atender mas de una enirega, es decir cubra el 100% de
cada entrega, vy las unidades entregadas forman parie del total de unidades del
universo muestreado, no sera necesario realizar un nueva control de calidad para
la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser &l mismo
lote, pero cuyas unidates no formaron parte del universo muestreado, se debe
proceder con fus controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de
calidad establecido en las Bases Adminisirativas.

=h

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte def usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositive médico, la entidad podra solicitar a través
del CENARES el control posterior del lote en cuestion, a un laboraterio acreditado
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de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado NO
CONFORME, el contrafista podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion
de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no enmarcado en una
solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de
réplica o dirimencia.

g. Elpago alos laboratorios por coneeptos de control de calidad previos y posteriores
sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

4.5, Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 07, se establece el modelo de declaracion jurada de compromiso de
canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso del dispositivo médico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una pesquisa.

El canje se efectuaré a requerimiento de la Entidad participante y/o Unidad Ejecutora
establecida como un punto de destino en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a
partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales a los
pactados con la entidad.

Sistema de Contratacién

El presente requerimiento se rige por el Sistema de PRECIOS UNITARIOS.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1 De las condiciones de entrega:
Para el CENARES (DIGERD)

5.1.1 En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin
de llevar a cabo la recepcion, el contratista debera entregar en el punto de
destino, copia simple de los documentos siguientes:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento
que se notifique al carreo electrénice del contratista fijado en el contrato.

h. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada
por lote, asimismo, el punto de partida consignado debe estar en
concordancia con la direccion del almacén aprobado en el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas
de Manufaclura.
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¢. Declaracion Jurada de Compromise de Canje yfo repasicién por Defectos
o Vicios Ccultos o ante una no conformidad de un control de calidad
derivada de una pesquisa, por Unica vez en la primera vez que se sfectls
la enfrega en cada Entidad o Unidad Ejecutera parlicipantes {Anexo N°
07). Es preciso indicar gue esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las enlregas por ¢ada Unidad Ejecutora
participante.

d. Copla simple de la Autorizacién Sanitaria {Resolucion Directoral que
attoriza la inscripeion o reinscripsion en el Registro Sanitario o Cettificado
de Registro Sanitario vigente, o Auterizacion excepcional emitide por la
Direccion Genaral de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID come
Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud -
MINSA), segun legislacion y normatividad vigente,

e. Copia del Cettificado de Analisis emitido por ef fabricante o quien encarga
su fabricacion, segin lo dispuesto en la normativa correspondiente, por
cada lote entregado.

f.  Copia del Infoerme de Ensayo CONFORME, cuando corresponda, del lote
muestreado, emitido por un Laboratoric de la Red de iaboratorios Oficlales
de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, que
consigne las pruebas de control de calidad segdn corresponda a lo
soficitado en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidacl,

dg. Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08,

h.  Copia Sintple del Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura (CBPM)
y Certificado de Buenas Praclicas Almacenamiento {CBPA) vigentes del
dispositive médico a la fecha de entrega, segun corresponda.

i. Acta de wverificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias).
debidamente firmade por el director técnico o Asistente Técnico o Q.F.
Representante de la unidad sjecutora o entidad. Anexo N° 09.

Teda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estdn obligados a recibir los hienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se
detecla que no corresponde el producto con lo soficitado (vigencia del produclo,
forma de presentacion, legotipa, entre otros).

£.1.2  La recepcion de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne
esta funcidn en el almacén y/o en el Almacén de |a Direccion de Abastecimiento
o quien haga sus veces, quienes realizan las siguienies acciones;

Personal del almaceén:

e Verificar si el producio entregade corresponde a fo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos,

« Verificar el niimero de bulios/cajas y afines entregados por ef transportista.

= Verificar que la guia de remisién contenga los sigutenies datos: placa y
licencia de conducir del fransportista.
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o Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los bienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo
y el Acta de Muestreo, asl como su adecuado estado de conservacion,

« Recepcionar 01 Criginal + 02 copias del Anexo N° 09 (Acta de
Verificacién Cuali - Cuantitativa) con la informacién solicitada en dicho
Anexo debidamente firmada y sellada por el Contralista. Para la
conformidad este documento deberd ser firmade y sellado por el
responsable del almacén o quien haga de sus veces.

+ LUenar y firmar el acla de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02
copias) (Anexo N° 09),

o Suscribir la Gula de Remision {Destlinatario + SUNAT), colocando la fecha
en la cual el contratista realizo ia entrega de los bienes.

Personal de Almacén de 1a Direccion dé Abastecimiento y/o Direccion de
Almacén y Distribucién o quien haga sus veces

=« Cotefar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la
cantidad de productos recepcionados en el Almacén, establecido en el
requerimiento.

» Firmar {a manuscrito} y sellar los siguientes documentos:

» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
»  Gula de Remision {Deslinataric + SUNAT).

La firma y el sellado deben ser legibles.

5.1.3. La fecha de recepcidn por parte de la Entidad es Ja que consta en la Gula de
Remision correspondienie al dia en que se entregan los productos en los
ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista.

5.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignaré la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa v, EL CONTRATISTA por indicacion del Director
Técnico o Asistente Técnico ¢ QF representante de la Unidad Ejecutora,
subsanarg la observacion en el plazo otorgado, conforme a jo establecido en el
arliculo 168° del RLCE, a partir del cual se generard una nueva Acta de
Verificacion Guali- Guaniitativa (Anexo N® 08), El Personal de Almacén deberd
informar estos hechos al Organo Encargado de las Contrataciones de la Unidad
Ejecutora correspondiente.

Para el CENARES-SIS

5.1.5. Para el caso de la gjecucidn de los confratos que corresponden al CENARES
(818}, cuyas enlregas se realicen directamente en los puntos de destino, de
manera previa al internamierto en el punto da destino distinto al Almacen de
CENARES, se deberd tener en cuenta |as siguientes acciones:

a) El contratista deberd remitir a 1a Direccién de Almacenamiento y Distribucion
del CENARES por el correo electrénico:
verificaciontecnicaf@cenares.gob.pe, los documentos sefialados en literal
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a}, c), d), e), f), @) v h} del numeral 5,1.1. una vez notificada la Orden de
compra con una anticipacion minima de treinta (30) dias calendario al
vencimiento del plazo de entrega.

b} El plazo maximo que cuenta la Direccién de Almacenamiente y Distribucion

(DAD) del CENARES para la evaluacién de los documentos sera de cuatro
(04) dias desde la recepcion de los documenios remitidos al correo
electrénico: verificaciontecnica@cenares.qob.pe De existir observaciones,
la DAD comunicara al correo electronice dei contratista fijado en el confrato,
indicando claramente el sentido de estas, otorgéndole un plazo para
subsanar no menor de dos {2) ni mayor de cinco (8) dias. El plazo para que
el CENARES se pronuncie sobre el fevantamiento de observaciones sera de
tres (3) dias.

c} Una vez culminada con éxito ia verificacion documental, el CENARES

procedera al registro y la emisién de la(s) PECOSA(S) correspondiente(s) v
tas entregard al contratista en un plazo de hasta cuatro {04) dias habiles de
emitida la opinién favorable de la documentacion revisada del literal a) det
numeral 5.1.5. de las Bases. La{s} PECOSA(s) se natificara(n) al Contratista
al correc electronico fijado en el contrato.

El coniratista realizara la entrega al punto destino segiin lo sefialade en el
Anexo N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en
los literales b), ¢}, db, €}, ), @), h) e i} del numeral 5.1.1. de las Bases.

La recepcién de los bienes en el punio destinc estara a cargo del personal a
quien se e asigne esta funcion en el almacén y/o en el Almacén de la Direccidn
de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes
acciones:

Personal del almacén:

Verificar que el punto de destine consignado en el PECOSA y en ja Guia de
Rernisién, corresponda a su unidad ejecutora.

Verificar si el producto enfregado corresponde a lo sefialado en el Pedido
Comprobante Szalida-PECOSA, Guia de Remision.

Verificar el niimero de bultos/cajas y afines entregados por el ransportista.
Verificar gue {a gula de remision contenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transpertista.

Verificar si el producte entregadoc corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

Verificar que e producto entregado corresponde al Tipo de Procesao y al N°
de contrato en la Orden de Compra

Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los bhienes
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo
y el Acta de Mueslrec, asi comio su adecuado estado de conservacion.
Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u ofros, hacienda las
observaciones corespondienies en el Acia de Verdficacidn Cuali-
Cuantitafiva,

ILlenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segin corresponda) el acia
de verificacion cuali-cuantitativa (Qriginal + (2 copias) (Anexo N° 08),
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s Suscribir (de forma digital o manuscrita, seglin corresponda) la Guia de
Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el
contratista realizé la entrega de los bienes.

Personal de Almacén Cenfral de la Unidad Ejecutora o quien haga sus
veces

= Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almaceén,

o Firmar (de forma digital o manuscrita) y sellar el PECOSA, debiendo de
consignar la fecha en la cual el contratista realizé la entrega de los bienes.

La firma vy el sellade deben ser legibles.

5.1.8 La fecha de recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que, independientemente del proceso de verificacion, se puso los bienes en los
ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista.

5.1.9 De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion "NO
CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF
representante de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES
al correo reclamosalmacen@cenares.qob.pe debiendo el CENARES solicitar
al contratista la subsanacion de la observacion en el plazo establecido en el
articulo 168° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

5.1.10 Una vez el contralista subsane la observacion en el punto destino, se generara
una nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacion.

Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del RLCE, de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccion de Almacén y Distribucion.

Para efectos de la emisién de la conformidad, &l contratista debe presentar la siguiente
documentacion:

= Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

= Acta de verificacion cuali-cuantitativa, (Anexo N° 09) debidamente suscrita por los
puntos de destino.

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

5.2.1 Calidad

Los dispositivos médicos que se entregan corresponden a las especificaciones
técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado
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estado de conservacion. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera
entregar en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicidn por Defecios o
Vicios Ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad
derivada de una pesquisa, por Gnica vez en |a primera vez que se efectle Ia
enirega en cada punto de entrega, Anexo N° 07, Es precise indicar que esta
Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las
entregas por cada Enfidad paricipante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Gertificado de Registro Sanitario vigente
o Nofificacién Sanitaria.

¢) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fakricacion, segtin lo dispusstc en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado,

d} Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laberatorio de la Red

"~ de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lole{s) muesireado{s),
carrespondientes a fas pruebas de control de calidad establecida en al numerat
4.4.2, Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Centrof de
Calidad.

e} Copia del Acta de Muesireo emitide por el Laboralorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) vy
Cerificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes del
dispositivo médico a ia fecha de entrega.

5.2.2 Cantidad

a) Laenirega de los dispositives médicos se realizan en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

b) LaGuiade Remisién debera indicar obligatoriamente por cada punto de destino
el niimero de los lotes entregados v la cantidad de bienes gue suministra con
cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirliera mermas yio bienes
deteriorados, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes gue se
hayan detectado en las situaciones descritas dejando a salvo [a posible aplicacion de
penalidades por incumplimiento que corresponda.

La conformidad de recepcion ne invalida el reclamo posterior por parte de Ia Entidad
pailicipante, por defectos o vicios octftos, inadecuacion a las Especificaciones
Tecnicas, cuando se oblenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad
posterior a la entrega u otrag siluaciones andmalas no detectables o no verificables
durante la recepcién de los bienes debiendo el contratista procedar a reponer o
canjear en un plazo no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes que s hayan
detectado en las situaciones descritas.
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6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

v Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE y la conformidad sera
otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de
Almacén y Distribucion.

v Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallande |a fecha
de recepcidn de los bienes.
¥ Comprobante de pago.
Dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacitec N° 900 — Jesus Maria — Lima.
El pago se efectuard luego de la conformidad de la prestacion de acuerdo a lo establecido
en el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones

técnicas.

ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Contratante podra disponer la gjecucion de prestaciones adicionales hasta por
el limite del 25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la
aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las
prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato original, conforme a lo
establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra
realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion
del contrato hasta por un maximo de 30% del monto del contrato original, segun lo
establecido en el Art, 174° del Reglamento.

PENALIDADES APLICABLES

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 acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

DE LA RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

l.a conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u ofras situaciones anomalas
no detectables o no verificables durante la recepcién de los bienes, por causas
atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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10. FIRMA DE CONTRATOS

Luego que fos dispositivos médicos v praductos queden en siiuacion de consentido, el
CENARES suscribira el contrato correspondiente con los preveedores que adjudicaron
los dispositivos médicos en la siguiente direccidn: Jr. Nazca N* 548 Jesds Marfa —
Lima.

Importante: Para el caso del CENARES, para la firma de contrato, el contratista debe
ramitir, la informacidn del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe
ser estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en
consideracion lo detallado en el Anexo N° 04,

11 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADQOS

*» Ladocumentacién detaliada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL POSTOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacién complementaria),
debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de la oferta, fa misma
que podra presentarse en copia simple.

» Para el caso del CENARES, una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes
en los almacenes de los puntos de desling, el conlratista debe efectuar la devolucién
de la guia de remision, acta de verificacion cuali-cuaniitativa y PECOSA, por cada
entrega, £n el caso de este dltimo documento, el contratista realizara la develucion de
las que fuercn entregadas por las unidades ejecutoras debidamenle selladas y
firmadas, debiendo comunicar el delalle de las unidades ejecutoras que no realizaren
dicha entrega. i

£ AANYA

» Enia proforma def contrato deberd incluirse una cldusula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defecios o Vicies Ocultos, en caso los bisnes hayan sulride alleracion
de sus caracteristicas fisico - gufmicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier
ofro defecto o vicio ocuito antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un controf de calidad, en un ptazo maxima no mayor de sesenta
(60) dias y sin costos para la Entidad.

Asirmismo, como requisite para el perfeccionamiento del conirato, el postor ganador de
la buena pro deberd presentar la "Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, seglin Anexo N¢ 10,

Durante la ejscucion del contrato, la Entidad o a soliciiud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 def Texto Unico
Ordenado de fa Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160
der su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por mesa de partes de
la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

= Anexo N° 01: Requerimientos Consolidades para la Adouisicion de los dispositivos
medicos — Compra Centralizada para el abastecimienlo por uny periodo de doce {12}
Hieses,
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¢ Anexo N° 02: Distribucién de los Reguerimienios en Forma Mensualizada para la
Adquisicidn Centralizada de disposilivos médicos - Compra Geniralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses, por Pliego o Regién.

« Anexo N° 03: Distribucién de los Reguerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicion Centralizada de dispositives médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses.

e Anexo N° 04: Distribucién de los productos en forma mensualizada para la
Adquisiclon de dispositivos médicos— Compra Centralizada para el abastecimiento por
un periodo de doce {12) meses por Pliego o Regiéh y Punto de Destino.

= Anexo N° 05: Nimero de controles de calidad de fos Productos para ia Adguisicién de
disposifivos médicos - Compra Centralizada, para ef abastecimiento por un periodo de
doce {12) meses,

e Anexo N° 06: Directorio de puntos de destino para la Adquisicion de los dispositivos
médicos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

» Anexo N° 07: Declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos
o vicios oculios o ante una no conformidad de un conlrol de calidad derivada de una
pesgiisa.

« Anexo N° 08: Acta de muestreo

e Anexo N° 09: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N®10: Declaracion Jurada de Informacidn de producto ofertado.

= Anexo N°11: Documento de Informacidn Compiementaria a la Ficha Institucional de
Dispositivos Médicos.

e Anexo N° 12 Especificaciones Técnicas (Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto)
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ANEXO 11

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA
FICHA INSTITUCIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MtDECOS

£ fexto redastodo en folra cursive, esld seforido o fnformacion refpronciel a teher en s0sHa g)m fi anzdmi"
¥ oo deberd inclulrse en las Bagaes pora o eonvocatoria de compral

1 REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN o
La informacics contenida en esta parte, precisarg los requisitos documentpdos mimos v vigenles gue
debord prosustar 6l postor en un procedimiento de seleccidn, de tal forras gun so aceedile vl ffovar a cabo
la actividsd econdmica malora do lo contralackn, segun la reglamentocion aplicable on of terdtorio
nagighal;

1.1, Copla simple do fa resolucidn de autodizackon sanilada de funcionamienia v do sus camblos
olorgadas al establecimionta fesmacéutico del postor, emitidas por & Ehrecrzéﬂ Gengral de
Moedicementos, Insumos vy Dregas - DIGEMID, coma Autoridad Naclopal de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Peoductos Sanitaring {ANM) o por fim Autoridades de
FProductas Fannacduticns, Dispositives Médicns v Productos Sanitarios de Mivel Regional [ARM],
segln corrasponda, de acusrdo n fa nosmativa vigenta,

1.2, Copla simple do Ia resclugién de aulorizagidn de Registro Sanitario o Ceriilicado de Registro
Santlario vigenta dol dispositive médico ofsriade, emilida por la DIGEMID, como AMNM,

1.3 Ce;ain gimple det Coriificads de Buenas Prdclicas de Manufactura (8P vigente dil fabricante
nacional, emilids par i ANM v, para fabricanto QX??&%Y}]G{{) eopin slapls del Centifieado da Buenas
Pracicas da Manufactura [BPM) 4 ora docuniento equivalente al BPM que acradite of cumplimiento
do Marmas de Calldad eapeaifiens al tipo do dispositive méding, por ojemplo: Cedificado CE da i
Comunidad Europea, Cetificacién 150 13485, FDA u olres de aouerde al nivel de riasqo emitida pot
2 Aulonidng o Entldad Compelento dof pain de orlgan, segtin noneallva vigants,

14, Copla simple ded Cortifioado de Buenas Pridctieas de Mmacenamienio [BPA) vigente, a nombre del
esiablecimientn farmacdution del postor, sroitida por la ANM o ARM, seqlns carresponda de acuerda
a la normaliva vigente, Bn el caso que el postor sea Iaboralodo nacional fabdcante det bien, se
presentard la capia slmple dat Cedificado do BPM, segin lo sefinjado on of numeral 1.3,

1,8, Capia simple dol eartiffeads de analisls autorizads porla ANM dal dispositive médico oferlado u ol
dosumanio correspondients, que acredile Ias caracleristicas espacilicas del blen extablecidas an o
rumeral 2.1 de la Ficha Téantea, seqin o autorzado en sy togistro saniiago,

148, Copia simple dol rolulads do dos envasas inmediste yo maedinlo de soiterdo ¢ lo aulorzedo on ¢l
reqistro sanilase o certificade de registo sanitario del dispositive médioo efertado,

1.7, Copla simple delinsetle o manual do nstrucelones de uso, de asuendo a o autorizado en el regisiro
ganitario def dispositive médico ofedade, cuands corresponds,

EI.* GONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

Lo intormacion comenida en psla parle, pnv'm{sm i r'wmb*;cmr; do ta calidad de los bl
asimismo, dicha informacitn padih sor empleoda por fos Entidades pora establecer I oxigencls de dmha
cornprobacion on la olaborasion do fag Basos pota fo convocalfora do compra, de acuords a la sigulents
esfrustun

4 Easpos;;wos Satud - NS det Ministorio de Salud | suleridad de los Loboratedos  awtordzaddoes

‘;’%atocﬁa de muesireo 2.3 anyos o pmebas

£ tde A s | Bo realizardn de wuerds o la legislacion v
8 :zsm{mynm!na%m{“atiwg;crziti g 1 nennatividad vigeote v o oulobledds por o
@ ostablecido  por o Conva | Conbre Maclena] de Control de Colidad {CNCG)
Navional de Cenlrot do Calidad — | del Instilute Nadonal do Salud {INS) ded
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ANEXO N° 12

ESPECIFICACIONES TECNICAS
{Contenidas en la Ficha Técnica del Producto)
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FICHA TECNICA o
DISPOSITIVOS MEDICOS
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN ST
Denominacién del bien [ LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 am
Denontinacién tacnica LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 et
Unidad do medida UNIDAD
Descripcidn general Dispositive mébdico de up sold uso, estdl, shive comoe coneclor
para dar pase o cottar los fiuides o modicamentos a infundir por via
intravenesy en lorma simulidnea a travds de fubos de conexidn,
cuenia con Una extension, ‘
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN i
2.1 Dol bien i %
Esquama TR
' Y
o :1,-;\\
(+) \ -
(5]
j ‘ g
c| Y
- *,q'a,__.-arb"f‘,ji;/"-
Figura 1 (No incluya diseiio}
Ai Ltave, B: Conecler Luer, G Tapas. 0 Custpo.
E: Tubo de vxtensidn,
“Caracteristicas S [ Especilicacién _
De fa llave do triple via con extension {dispositive médico completo)
Materat » Palimarn o
Ensamblado ' » b dobe pomslin fugn o Blracion de fuldos B
Acubado - « Libte du rebabas, anslas collanles U oles deloctos g aoueiis
R o antorizade en su regislio sanitatio B
Condieldn léotbulea v Esldrdl
s Apltdaono  yle  endolodinas  bactedapos  wonst s 20
UEddispogiliva
Blocompatitilidad T o dtotévicn o no prodice loxledng o
) + Humocomnatiblo
De las parfes o componentes del disposilive médice {se aceplan otras denominationos do.
acumde 4 lo autorizado en su registro sanitario)
Cueipo « Con fres copeclotes ton uaa supericls do acopamionlo de
L sonleldad 6% (tpo Luer) B

CEMARES ~ ULTRES
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD - CENARES
LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA

Importante

. Para delerminar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrafo, el
- comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, |
- no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Importante

' De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
| con cierta atribucion 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 ‘ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la |
| comercializacion de ciertos bienes en el mercado. |

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico proveedor,
emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la
Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segtin corresponda.

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.

Importante

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

s El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que |
acredite el cumplimiento del algiin 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 seccién de las bases.

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

~
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

Para determinar la oferta con el mejor puntaie y el orden de prelacién de las ofertas, se considera

lo siguiente;
P PUNTAJE | METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo v otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcicnales a sus respectivos precios,
segun Ja siguiente formula;

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acredilacion:

Se gcredltara mediante el Odocumenio que contiene el P =  Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N° 18). o1
i= Oferta
Pi= Puniaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos
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CAPITULO V
PROFORNA DEL CONTRATO

lmportante

- Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales |
. 0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin caso pueden |
__contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en esle capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS — COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO
DE DOCE (12) MESES - LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 CM, que celebra
de una parte el CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con
domicilio legal en Jr. Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria, provincia y departamento de Lima,

representador POE .o v s s , quienes proceden en uso de sus facultades
previstas en la Resolucion Directoral N° 05-2024-CENARES-MINSA de fecha 09 de enero de
2024 y de ofra parte .......ooevnvnrnen. ccon RUCG N scsssais , con domicilio legal en
, ,distritode ................ , provincia y departamento Lima, inscrita en

Ia Partlda Electromca N" .............. del Registro de Personas Juridicas de la Oficina Registral
de Lima, debidamente representado por su Apoderado ........ , identificado con DNI N°
..., segun poder inscrito en el Asiento N° .......... de la referlda partida electronica, a

qu|en en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones
siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

€11 R (= o B (FR———— ], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA para la contratacion de ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS — COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 CM,
alaempresa ......ocovevvennn, , cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente confrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO 1

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES — LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 CM”, segtn las caracteristicas
técnicas establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas, conforme a la Ficha
Técnica (Anexo N° 12) y al documento de informacién complementaria (Anexo N° 11) de las
Bases Administrativas, y al Anexo N° 10 de las Bases Administrativas, presentado por EL
CONTRATISTA en sus documentos de perfeccionamiento de contrato.

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

N° CANTIDAD PRECIO PRECIO
; BRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ITEM sl ) REQUERIDA | UNITARIO (S/) | TOTAL(S/)
1 LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 cm 1,603,800

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

LA ENTIDAD se obliga a pagar la prestacion a EL CONTRATISTA en pagos periodicos, de
acuerdo a la cantidad entregada iuego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, seguln lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Para efectos del pago de |a prestacién ejecutada por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD debe
contar con fa documentacion requerida en el numeral 6 de las Especificaciones Técnicas de
las Bases Administrativas.

Para tal efeclo, 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 recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso [a
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 verifiguen las condiciones establecidas
en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato cuenta con doce {12) entregas considerando las
cantidades estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04 de |las Bases Administrativas, el
plazo de entrega de los bienes y/o ejecucién de la prestacion se iniciard a partir del dia
siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes doce (12) o hasta
agotar el monto contratado, conforme lo establecido en el numeral 4.3 de las Especificaciones
Técnicas,

Horario y Lugar de entrega

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en el area de
recepcion de los almacenes de dispositivos médicos segdn los puntos de destino registrados
por las Unidades Ejecutoras {Anexo N° 06),

Horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Para el caso del CENARES-SIS, durante la ejecucion del contrato, LA ENTIDAD podra solicitar
la entrega (del mes que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que
formen parte de jos destinos descritos en el Anexo N° 4 del Contrato, previa coordinacién y
aprobacion de FLL CONTRATISTA.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

El envase inmediato y mediato de los dispositivos médicos a adqguirirse y ademas de lo
especificado en la Ficha Técnica correspondiente, deberé llevar el logotipe solicitado por cada
Entidad, con letras visibles vy tinta indeleble de color negro, segin se detalla a continuacion:

Para dispositivos médicos:

9

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

\
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ESTADO PERUANO La impresion del logotipo de los envases
ESTADO LPN®  -202 - inmediato y mediato es para los [tems

PERUANO CENARES/MINSA requeridos por CENARES (SIS, DIGERD)
detallados en el Anexo N° 04

+ No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manusctrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

« El logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para los
controles de calidad.

Importante: Se exceptia el logotipo del procedimiento de seleccion en el envase inmediato,
a los productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene
la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado
con documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion
de la oferta.

Las condiciones generales de entrega referidas al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2.2 de las Especificaciones Técnicas de las Bases.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo y/o
posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de L.aboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los confroles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo
establecido en la Tabla de Reguetrimiento de Tamario de Muestras para Analisis de Control de
Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N°® 001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos
para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la
convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se detalla en el
Anexo N° 05, Esto sera considerado en |la proforma del contrato,

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo seguin el Anexo N° 08.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de 1a Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad exigidos en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad, de las presentes Especificaciones Técnicas,
el confratista deberd acreditarlo mediante carta emitida por todos los laboratorios gue
conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un
control de calidad.

En casos de presentarse alguna gueja u observacion de parte del usuario o reporte relacionado
a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el confrol posterior (a la entrega) del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

~
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CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

En el Anexo N° 07, se establece el modelo de declaracién jurada de Compromiso de canje
y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el producto farmacéutico haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una pesquisa.

Ef canje se efectuard a sélo requerimiento de LA ENTIDAD, en un plazo no mayor al sefialado
en el numeral 4.5 de las Especificaciones Técnicas, a partir del dia siguiente de |a notificacion y
no generara gastos adicionales a los pactados con LA ENTIDAD.

CLAUSULA NOVENA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION
LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de |as 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 articuto 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DUODECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 5 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Integradas y estan reguladas por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica a EL CONTRATISTA, indicando
claramente el sentido de éstas, 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 a EL. 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 efect(a la recepcion
0 no otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

Sidurante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmacéuticos
deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de LA ENTIDAD

\
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participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacidén a las Especificaciones Tecnicas,
cuando se obtenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a la
entrega u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables duranie la recepcion de
los Productos Farmacéuticos debiendo EL. CONTRATISTA proceder a reponer o canjear en
un plazo no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: ADICIONALES, REDUCCIONES Y CESION DE POSICION
CONTRACTUAL Y OTRAS MODIFICACIONES

Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de LA ENTIDAD
Contratante podra disponer la ejecucién de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con la aprobacién presupuestal
necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion de las prestaciones hasta el limite del
25% del monto del contrato original, conforme a lo establecido la en ef Articulo 34° de [a L.CE
y el Articulo 157° del RLCE.

Para el caso de las contrataciones complementarias, LA ENTIDAD Contratante podra
realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de ejecucion del
contrato hasta por un maximo de 30% del monto del contrato original, segin lo establecido en
el Art. 174° del Reglamento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andmalas no detectables
o no verificables durante a recepcion del producto farmacéutico, por causas atribuibles a EL
CONTRATISTA, debiendo proceder a la reposicidon o canje total del lote de los bienes que se
hayan detectado en las situaciones descritas, 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 de EL. CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 9 de
las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DE 10OS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

La vigencia minima del dispositivo medico debe ser De acuerde con lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica y el anexo 12 presentado por EL CONTRATISTA.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria =
i x plazo vigente en dias
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 refraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL. CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo

\
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transcurrido no le resulta imputable. En este dltimo 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.

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

Estas penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento
(10%) def monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item gque debio ejecutarse

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion
del contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales
o de corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas,
participacionistas, integrantes de los drganos 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 [a ética. En tal sentido, reconoce y acepta
la prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o
gratificacion, ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este confrato, 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 Cadigo Civil vigente,
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cuando corresponda, y demas normas de derecho privado.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
medianta conciliacién o arbitraje, segln el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualguiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro
del plazo de caducidad correspondiente, segin 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 paries desde el
momento de su notificacién, segln lo previsto en el numeral 45.21 del arficulo 45 de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA CUARTA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen
durante la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD : Jiron Nazca N° 548, distrito de Jesus
Maria, provincia y departamento de Lima.
Mesa de partes Jirén Pachacitec 900
distritoc de Jesls WMaria, provincia vy
departamento de Lima.

DOMICILIO DEL. CONTRATISTA

EL CONTRATISTA autoriza que las naotificaciones o cualgquier comunicado de LA ENTIDAD
f durante la etapa de la ejecucion confractual, se realizara en la siguiente direccion de correo
electronico:

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

calendario.

De acuerdo con las Bases ............. , la oferta y las disposiciones del presente contrato, las
partes lo firman por triplicado en sefial de conformidad en ia ciudad de Lima alos ......... dias
delmesde ........... de 2024.

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

Importante

‘EL CONTRATISTA"

Esle documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segiin la

1t

Para  mayor  informacién

sobre

la

normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar a:

hitps://www.indecopi.goh. pe/webffirmas-digitales/firmar-y-certificad os-digitales

\
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ANEXOS

Los siguientes anexos se encuentran en formato Excel adjuntos a las Bases
publicadas en el SEACE.

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicién de los dispositivos
médicos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

e Anexo N° 02: Distribucion de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicion Centralizada de dispositivos médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses, por Pliego o Regidn.

e Anexo N° 03: Distribucion de los Requerimientos en Forma Mensualizada para la
Adquisicion Centralizada de dispositivos médicos - Compra Centralizada para el
Abastecimiento por un Periodo de 12 meses.

e Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicion de dispositivos médicos— Compra Centralizada para el abastecimiento por
un periodo de doce (12) meses por Pliego o Regién y Punto de Destino.

e Anexo N° 05: Nimero de controles de calidad de los Productos para la Adquisicion
de dispositivos médicos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

e Anexo N° 06: Directorio de puntos de destino para la Adquisiciéon de los dispositivos
médicos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.
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ANEXO N° 07

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS QCULTOS O ANTE UNA NO CONFORMIDAD DE UN
CONTROL DE CALIDAD DERIVADA DE UNA PESQUISA

LIGITACION PUBLICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores .

COMITE DE BELECCION

LICITACION PUBLICA N° [consignar nomenciatura dsl proceso]
Presente.-

Mos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jjurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Qcultos” en representacién del |

{Razdn social de la empresa © consorcio) por ef producto gue se nos ad;udlque de nuestra propuesta
presentada a la Licitacién Pablica N° [consignar nornenclatura del proceso}.

El canje sera efectuado en el caso de qgue el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a [a entidad o cualquier olro defecle o vicie ocutto antes de su fecha de
expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado lendré fecha de
sxpiracidn igual o mayor a |a ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega

de canje.

El canje se efactuara a solo requerimienio de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuesira entidad.

aaumsin, Alenlamente,

"Firma y selio del Representante Legal

Nombre / Razdn Social del Conlralista

44
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“Decento de {a lgualdad de Dparlunidades para Mjeses ¥ Hombires”
"Afla del lcentenario, do la consolidackn do nuestra independencla, y de
la conmemaracian de las heroicas batallas de Junln y Ayacucho’

008"
ANEXO N° 08

ACTA DE MUESTREO N° ..o,
LICITACION PUBLICA N° [consighar nomenclaiura del procesa}

v
cr

Hora: oo Nimero de entrega’ ..o,

Fecha: .
Contratista ......................
Laboratorio de la Red de Laboratanos Ofsma!es de Control de Calidad det Secior Salud:

Datos dai Producto:
Nombre: ...

Presentacion:

p Fabricante: ...

k 2 E
N* de Registro Sannano O CRS: et e et b Tr e

Datos del Muestres:

Lugar del muestreo (direccién)...........

N° total de unidades @ BNBFEATT ...
N° lotal de Iotes a enlregar. oo .., correspondiente a entrega ... e

r‘/;_nr i3 54,0
¥ /‘ P,

)
" p3 ALRHTA

SUGantidad

-V :Fecha desvencimignto

Nota! En ef caso que un prodacto se almacena on un lugar diferente 2 fa Glrecolin consignada cormo ugar de musstieo, se deberd precisat ol lugar
de ubicaditn de los mismes,

N%derunidades

INTdeote T

Lotes muestreados:

chica de muestreo:

o

E conirailsta entregé al representante dei laboralorlo de control de cafidad, si correspoende: |81 -{NO ANo aplica
- Cerlificado de analisis del lote o loles muestreados
- Especificaciones técnicas
- Téenica analitica del producte terminado i
- Estandar{es)
- Cerlificado de andlisis del estandar

Fizma y Sello dej Reprasenlante Firmia v sefle del Quimico Fammacéutico Anafista
ded contratista Laboratorio de Conlrel de Calidad

\‘\\\!\”f} §
oS, BCENTENANG
e P

R 2024
AN
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ANEXO 11

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA
FICHA INSTITUCIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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y CENARES

DOGUMENTO DE INFORMAGION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDIGOS

{El texto redactado en letra cursiva, eslé referida a informacian referencial a lener en cuenta porla Enfrdad
v no deberd incluirse en las Bases para la convocatotia de compra]

{. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PFOSTOR DEL BIEN

La informacién conlenida en esla parte, precisara los requisitos documeniarios minimos y vigerfes que
deberd presentar el postor en un procedimiento de seleccidn, de tal forma que se acredife ef llevar a cabo
ia actividad econdémica maleria de la contrafacién, segtin la reglamentacidn aplicable en el terriloric
necional:

1.1, Copia simple de la resolucion de aulorizacion sanitaria de funcionamiento v de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos vy Drogas - DIGEMID, como Auloridad Macional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
seglin corresponda, de acuerdo a la hormativa vigente.

1.2, Copia simple de la resolucién de aulorizacion de Registro Sanilario o Cerlificade de Registro
Sanitario vigente del disposilive médice ofertado, emitida por [a DIGEMID, como ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Busnas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitido par la ANM v, para fabricante exiranjero, copia simple det Certificade de Buanas
Practicas de Manufactura (BPM} ¢ ofro documento equivalente al BPM que acredite &l cumplimiento
de Mormas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médice, por ejemplo: Cerlificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion ISQ 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Enlidad Comnpelente del pais de origen, segtn normativa vigente.

1.4. Copia simple del Certilicado de Buenas Praclicas de Almacenamiento {BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéulico del postor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda de acuerdo
a la normativa vigente. £n el case que e! postor sea laboraloric nacional fabricante del bien, se
presentard la copia simple dal Gerlificado de BPM, segdn to sefialado en el numeral 1.3,

1.5. Copia simple del certificado de analisis autorizado por fa ANM del dispositivo médico ofertade u otro
documento correspondiente, que acredite [as caracteristicas espacifizas del bien establecidas en ef
numeral 2.1 de la Ficha Técnica, seglin lo autorizado en su registro sanitario,

1.6, Copia simple del rolufado de los envases inmediaio ylo medialo de acuerdo a lo awtorizado en et
reqgistre sanitario o cerdificado de registro sanitario del dispositivo médico oferlado.

1.7. Copia simple del inserto 0 manual de instruccicnes de uso, de acuerdo a lo autorizade en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertads, cuando corresponda.

4 {l. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacitn confenida en esla parte, precisard fa compi obac;én de la calidad de los blenes a contratar;

A1 asimismo, dicha informacion podrd ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha

comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente
eslructura;

5‘:

2.1 Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas

Se realizara de acuerdo a la | Se realizardn de acuerdo a la legislacion y
legislacion y normatividad vigente y | normatividad vigente v lo establecido por el
lo establecido por el Cenlra | Cenlro Nacional de Conbrol de Calidad (CNCG)
Macional de Conlrol de Calidad -- | del Institulo Macional de Salud {INS) del

jb CNCG del Institito Nacionat de | Ministerio de Salud {MINSA), en su calidad de
i ‘Sg’“s““"’s Salud - INS del Minislerio de Salud | autoridad de los Laboratorios  aulorizados
4/ Médicos - MINSA, en su calidad de ! pertenecientes & la Red Nacional de

autcridad  de los Laboratorios | Laboratorios Oficiales de Conlrol de Calidad.
autorizades perfenecientes a ja
Red MWNacional de laboratorios

Qficiales de Conirol de Calidad.

CEMNARES - LIETRES
Version, G2 piginaldel
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ANEXO N° 12

ESPECIFICACIONES TECNICAS
(Contenidas en la Ficha Técnica del Producto)
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CENARES

FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARAGTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION .X IU cm

Denominacién técnica

HAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 10 ¢m

Unidad de medida

UNIDAD

Descripsion general

Dispositive médico de un solo uso, estéiil, sive come conecter
para dar pase o coitar los fluidos & medicamentos a infundir por via
infravencsa en forma simeliénea a ravés de tubos de conaxidn,
cuenta con una extension.

DEL'BIEN

2. CARACTER]!

Figura 1 (No incluye disefio)
A:ilave, B: Coneclor Luer, C; Tapas. D: Cuerpo,
Er Tuba de exlensidn.

\Caracierlstmas

| Espeeifigacion -

Pela !iave de tr|ple vln Ton, exlensmn {dispositive medlco compieio)

Materlai

+ Pelimero

Ensamblade

» No debe parmilie fuga o filtracion de fluidos

Acabado

# Libre de rebabas, arstas corfanles « otros defeclos de acuerdo a
lo autorizado en su tegisleo sanitario

Condicidn biolégica

« Eslént
¢ Apirdgene  y/o  endoloxinas  bacterianas  mehot a 20
UEfdispositivo

Biocompalibilidad

» No citoldxice o no produce toxicidad
» Hemocampafible

De las partes o componentes del disposiiivo med[co (se .weplaa; otms r}enommm.
aguerdo.a lo autorizado en sy fegistro sanitario . ) s

nes. de 1

Cuerpo

» Con tres conectores cen una supenlcle de acoplamrento de
sonicidad 6% (ligo Luer)

CENARES — UETRES
Verston £1. 02
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Llave o De facil rotacion, permile un giro de 360°
+ Dabe panmilir 8l uso simultanee de fas Yes vias
Tulyo de extension » Transparente o trasitcido

« Longitud: 10 om (+)- 1 em)

Tapas + Deben ajustarse a los coneclores

La vigencia minima del disposilive médico deherd ser igual o fnayor a veinficvalio (24) meses al
momento de la enlrega en el almacén de |2 entidad; asimismo, para el caso de eniregas sucesivas de
Lienes de un mismo Iote, podran aceplarse con una vigencia minima de veintion {21} meses (véase
Mota 1),

Nota 1: Excepcicnaimente, la entidad podrd procisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, infeiier a Ja establecida en el parale precedente, en funcién del esludio de mercado v de la
evaluacién efectuada por la entidad considerande la finafidad de fa conlratacion.

2.2 Envase y embalaje

l.os envases inmedislo y mediato del disposilivo médico deben cumplir con fas especificaciones
técnicas aclorizadas en su registro sanitario, de acucido a lo establecide es el Reglamento para el
Registeo, Conteal y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanilatios, aprobaco con Decreto Supremo N” 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo aulorizade en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasla 100 unidades.
Embalaje El dispositivo meédico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumpliienlo de las Buenas Préclicas de
Almacenamienlo, estabiecidos en iz nonnatividad vigenie emilica
por i Auloridad  Macional de  Producies  Farmacéaticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - AN

2.3 Rotulade

Debe corresponder al disposikvo médico, de acuerdo a lo aulerizado en su registro sanilario,

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo 8 ko aulorizado en su regislio sanilario, cuando
carrgsponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

150 8535-10. Equipe de infusion para uso médico. Paile 10: Accesorieos de los circuilos de fuido de
un sald uso para Wiizacion con eduipo da infusidn a presién.

1S0O 80269-7. Coneclores paia aplicaciones intravasculares o hipodérmicas,

O de acugido a lo antorizado en su registio sanitario que sustenten las cataclerlsticas especificas del
hien,

CEMARES - UETRES
Veesion FT, 02 24de2

\
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ANEXO N°13
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Eiquesesuscribe,{................. ], postor y/o Representante Legal de JCONSIGNAR 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
Razdn Social :

Domicilio Legal ;

RUC : [ Teléfono(s): | |

MYPE? [si | I No |

Correo electronico :

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

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

Solicitud de reduccion de fa oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra™

W=

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacidn de recepcion, en el plazo maximo de dos (2} dias
hahiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

12 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promacidn del Empleo en la
seccion consuita de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/fwww2 trabajo.gob.pefservicies-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciente (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articuto 151 del Reglamento.

B Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por selacion de items, cuando el monto del valor estimade del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optade por perfeccionar €l contrate con una orden de
compra.
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Importante ”

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

ANEXO N°13
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores:

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razaon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MY PE M si | No |
Caorreo efectronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razdén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telefono(s) :
MYPE™ si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razoén Social ;

Pomicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE16 Si | No |
Correo electronico

Autorizacion de notificacidon por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Soficitud de reduccion de la oferta econémica.

14 Esta informacion sera verificada por ia 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:/Awww?2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de |a buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del manto
del contrato, en calidad de garantfa de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin o
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecte, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequeia empresa.

15 1bidem.

16 Ihidem.

\
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3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Notificacion de la orden de compra'”

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo méaximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

| La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entenderé vélidamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

7" Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 20(_) 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 14

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

Seﬁores, .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA

Presente.-

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

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

. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de Ia 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,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningdn 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 hases, condiciones y reglas del procedimiento de seleccion.

vi. Ser respaonsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion,

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contralo, en caso de resultar favorecido con |z buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segdn corresponda
tmportante

Fn el caso de consorcios, cada integranie debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.

~
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ANEXO N° 15

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPEGIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores,

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y

demas documentos del procedlmlento de la referencia v, conocsendo todos Eos alcances Y las

| SNVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Tecmcas que se ihd:éan
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la seccidn especifica de las bases y los documentos del

procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importa nte

Adrc.'onalmente puede reguetrirse Ia presentacron de documentac:on que acredrte el cumphmrento _
. de las especificaciones fécnicas, conforme a lo indicado en el acépite refacionado al contenido de

las ofertas de la presente seccion de las bases.

\
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ANEXO N° 16

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones gue se exigen en las bases del
procedimiento de fa 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
LLAVEEN MANO' DETALLAR ‘EL” PLAZO" DE' ENTREGA, SU INSTALACION Y. PUESTA EN
FUNC!ONAM!ENTO] conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal c comun, segtin corresponda
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ANEXO N° 17

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 31-2024-CENARES/MINSA.

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
2. [NOMBRE; DENOMINACION O RAZON

b) Designamos a [CONSIGNA _:;:. EL ' TE: CON
identificado con [CONS| [ele UNIENTO DE IDF :_'TIDAD] N° {CONSIGNAR

NUMERO DE DOCGL | iD_._D] como representante comun del consorcio para

efectos de participar en todos Eos actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y

ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA'ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtnen|f...........c..... 1

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

1. OBLIGAGIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON. SOCIAL DEL [%]18
T q 19
2 GONSORCIADO 2] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2°

TOTAL OBLIGACIONES

ICONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

¥ Consignar unicamente el porcentaje total de las obfigaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

\
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos v firma del Conserciado 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 ldentidad

Importante

~ De conformidad con el articulo 52 def Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
© deben serlegalizadas.
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LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 18

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

la siguiente:

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO

PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier ofro 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 comiin, segiin corresponda

' Importante

o FEn caso que el postor reduzca su oferta, segtin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento, |

debe presentar nuevamente este Ahexo.

o El postor gque goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo :

materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]"

~
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ANEXO N° 19

AUTORIZACION DE NOTJFICAC?ON 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

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 31-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO.DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE.DOCUMENTQ DE IDENTIDAD], autorizo gue durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREQ ELECTRONICO]
lo siguiente;

v" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante
La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia

por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la aulorizacion
cotrespondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a fravés del mecanismo utilizado.




