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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

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

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

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidon, segun
* Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
s Abe proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Ma Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . R : .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)




HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2024-HR-MNB-PUNO “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(GUANTES) PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON
PUNO”.

CAPITULO |
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
senaladas en el documento de orientaciéon “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electronica (SEACE v3.0)” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, deberéa aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

REGISTRO DE OFERTAS
Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los

documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la

\
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informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas v,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo los del
representante legal comun.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacién con caracter obligatorio, segin corresponda.

c) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada so6lo hasta antes de haber
confirmado su presentaciéon. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procederd a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electronica convocada segun relacién de items, la presentacion de
ofertas se efectla en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

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

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

O
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APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES
Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:
1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su Gltimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacién del horario indicado en el calendario del
procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus Ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su Ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el Gltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacién, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectia automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
gue han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion retina las condiciones requeridas por las bases, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena

~
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pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no relna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que relna las condiciones exigidas en
las bases, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econdmica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgdndole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la natificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econdmica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias hébiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacién de crédito presupuestario o con la aprobacién del Titular de la
Entidad, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacién de dicho
otorgamiento.

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

Importante

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

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

Importante

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias héabiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias héabiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

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

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién 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 garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninglin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido

\
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previsto en la seccién especifica de las bases.
PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUREZ BUTRON - PUNO
RUC N° : 20448446485
Domicilio legal . JR. RICARDO PALMA N° 120 - PUNO
Teléfono: : 051-368299
Correo electrénico: . procesoshrmnbp@gmail.com
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (GUANTES) PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO.
N° DESCRIPCION U'I:I/IIESI[[))EE CANTIDAD
1 GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "L" 70 000 Unidad
2 | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "M" 50 000 Unidad
3 GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5 10 000 Unidad
4 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5 60 000 Unidad
5 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8 1 500 Unidad
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante MEMORANDUM N.° 358-2024-O-ADM-
HR” MNB”-Puno el 20 de junio del 2024.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Donaciones y Transferencias
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.
1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No corresponde
1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos 1l y IV.
1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
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efecto deben cancelar S/ 5.00 (Cinco con 00/100 Soles) en la caja del Hospital Regional Manuel
Nufiez Butron y recabar las bases en la Oficina de Abastecimiento de la entidad.

BASE LEGAL

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

- Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2024.

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

- Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

- LEY N° 29459-DIGEMID Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos sanitarios y el D.S. N° 014 que aprueba el “Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos” y el D.S. N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el D.S.
N° 001-2012-SA que Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud.

- Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 — Ley de contrataciones del estado, aprobado por
D.S. N°082-2019-EF.

- Directivas OSCE.

- Opiniones OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.
2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la 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 el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Il de la presente seccidn. (Anexo N° 3)

e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

f)  El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de las bases.

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria

2 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES.

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

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

N ° de Cuenta » 701102282

Banco : BANCO DE LA NACION

2.4. 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.

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

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

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

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

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion“. (Anexo N° 6)

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

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.
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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 razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

» Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nUmero 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. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://lwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcioén consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en mesa de partes (tramite documentario) de la
entidad sito en Jr. Ricardo Palma N° 120 - Puno, en el horario de 08:00 a 13:00 horas (Lunes a
Viernes).

6 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

RS
— —— . . ¢ 1
E 1 y | Ministerio : R (R
““stio del Bicentenanio, de la consolidacion de muestra Independencia, y de a ¢ idn de las Reroicas batallas de
Junin y Ayacucko™
ESPECIFICACIONES TECNICAS
AREA SOLICITANTE: DEPARTAMENTO DE FARMACIA
DENOMINACION : Adquisiciones de Medicamentos.
“ADQUISICIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS (GUANTES)
PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO™.
I. FINALIDAD PUBLICA:
El presente procedimiento de seleccién busca asegurar el suministro de productos
farmacéutices y dispositivos médicos de los pacientes SIS de los diferentes Servicios
del Hospital Regional Manuel NUfez Butron de Puno y con la finalidad de cubrir una
demanda de atenciones de nuestra institucion; brindandoe asi una mejora en la calidad
de servicio y oportunamente.
Il. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION.
Objetivo General:
Mejorar la atencion con medicamentos y dispositivos médicos a los pacientes SIS
que acuden al Hospital Regional Manuel Nuiez Butron de Puno logrando la
satisfaccion del usuario.
Objetivo Especifico:
» Brindar atencién a los pacientes con los mas altos estandares de calidad, en el
marco de un fuerte compromiso del estado con el bienestar de los pacientes.
» Evitar el desabastecimiento de productos criticos de emergencia.
» Disminuir Ia inaccesibilidad de estos productos farmacéuticos
IIl. CARACTERISTICAS TECNICAS.
Las caracteristicas técnicas de los “productos farmacéuticos que estan detalladas en
el ANEXO A (Fichas técnicas)
- CANTIDAD
ITEMS CODIGO SIGA CODIGO SIGA TOTAL UM,
1 4213720300386822 | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA L' 70 00D Unidad
2 4213220300338621 | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA *M' 50 000 Uridad
3 4213220500045897 | GUANTES DE LATE STERILES N* 6,5 10 000 Unidad
4 421322050004580% | GUANTES DE LATEX QU STERILES N* 7.6 50000 Unidad
5 421322050045500 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N® 8 1500 Unidad

a) Rotulado de los envases mediato e inmediato:
Los rotulados mediatos e inmediatos & inserto deben corresponder al producto
terminado ofertado de acuerdo a lo auterizado en su Registro Sanitario y ser
con impresiones de caracter indeleble, faciimente legible y visible, resistente a
la manipulacion.
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Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos pedran ser impresos
en alto y bajo relieve. Debera cumplir con lo establecido en el Decreto Supremo
N°® 016 — 2011-SA y modificatorias y las condiciones minimas de los envases,
rotulados y sequridad de los productos, asi como las mejoras que puedan
presentar |as ofertas en torno a dichas condiciones.

Envase Inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion
y hermeticidad de! producto, el mismo que debera contener rotulado impreso y
firmemente adherido. Envase debe indicar vigencia.

Envase mediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el
producto durante su transporte y almacenamiento

E| contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en su
respectiva Ficha Técnica.
Importante:
Para el caso de items que no estan sujetos a otorgamiento de Registro sanitario,
el rotulado de sus envases inmediatos debera contener como minimo la siguiente
informacion:
- Nombre o denominacion del producto. Letra oscura y nitida
- Pais de fabricacion.
- Fecha de fabricacion
- En caso de que el producto, contenga algun insumo ¢ materia prima que
represente algln riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.
- Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segun corresponda
- Registro Unico de. Contribuyente (RUC)

Inserto:
Es obligatorio la Inclusién del Inserto u hoja de instruccién de uso o manual, segun
lo autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.

Embalaje:
Los Dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su
integridad, asi come su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte

El embalaje de los Dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes

requisitos:

- Cajas de cartdén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y almacenamiento adecuado.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de
cajas apilables. Cuyo minimo debera ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando el nombre del Producto
Farmacéutico, presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del
proveedor, especificaciones para su conservacion y el almacenamiento. La
letra del rotulo indicando el nombre del producto debe de ser NITIDA

- Dicha Informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica para cajas master,
es decir a caja completa del bien,

- En las caras laterales debe decir FRAGIL, con letras de un tamafio de 5 cm
de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la

Pl
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posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja
con contenido y sus dimensiones,

- Para las dimensiones de |la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parinuela) estandar definida segun NPT vigente.

- Debe descartarse 1a utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros que no corresponden al producto que contiene.

IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS.

- Deberan cumplir con lo establecido en la Ley N* 26842 General de Salud, Ley
29459 de Productos Farmacéuticos, Dispositives medicos y Productos
Sanitarios, el D.S. N.° 016-2011-SA "Reglamentc para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios”, el D.S. N° 014 Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N" 018-2011/SA, que regula algunos aspectos de los articulos
10°y 11° de la Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos
Farmacéuticos

- Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Meédico - Quirtrgico u
Odontologico Estériles,

- Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucién Jefatural N° 268-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de
Dirimencias de Productos Farmacéuticos y Afines.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente

- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente segun RM N°
132 -2015

- Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte BPDT vigente,
segin R.M, N°833-2015/MINSA

V. GARANTIA COMERCIAL.

Compromiso de Canje.

E! contratista debe realizar un documentc de compromiso de canje, en caso el bien
haya sufrido alguna alteracién 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 antes de una NO CONFORMIDAD de un control de Calidad.

Si la fecha de expiracion y/o vigencia del producto es menor a lo solicitado, se debe
adjuntar el compromiso de canje con nueva vigencia de producto.

El canje se efectuara a solo requerimiento del Hospital Regional Manuel Nunez
Butron, en un plazo no mayor a 10 dias, y no generara gastos adicionales a los
pactados con el Hospital Regional Manuel Nufez Butron.

VI.REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL.

=
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La documentacion de presentacion obligatoria como parte de su oferta (las cuales
serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas) deberan ser
revisadas dentro de las ofertas realizadas como documentos de admision segan el
siguiente detalle:

a)

b)

c)

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente emitido por la ANM o ARM, segun corresponda para fabricante nacional
y. para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipe de Producto Farmaceéutico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais
de origen y autorizado por la ANM, segun nermativa vigente

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco
de lo establecido en el Decreto supremo N° 012-2016-SA, el postor debera
presentar Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de
BPM y estar comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes
de certificacion en BPM emitido por la ANM.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigledad no mayor de dos (2) afos
contados a partir de {a fecha de su emision

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por
la Autoridad Nacional de Productos farmaceuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios (ARM) o Autondades de Productos farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios a Nivel Regional (ARM), segun
corresponda

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar la Cenrtificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acomparfiando para este caso !a documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento
que garantice que esta haciendo uso de los Aimacenes.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID como Autoridad Nacicnal de Productos farmacéuticos, Dispositivos
médicos y Productos Sanitarios -ANM del Ministerio de Salud MINSA. Ademas,
las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el
Dispositivo medico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario
esteé suspendido o cancelado

En el caso que el registro sanitario de los Dispositivos medicos ofertados haya
vencido, el postor debera presentar una declaracion jurada emitida por el Titular
del Registro Sanitario o Titular del Certificado de Registro Sanitario que indique
que los Dispositivos médicos ofertado se encuentra en proceso de reinscripcion.
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Importante: En el caso de items que no estan sujetos a otorgamiento de registro
sanitario, el postor debe adjuntar documente, sefalando que dicho producte no
requiere registro Sanitario de acuerdo al Listado publicado por la ANM (DIGEMID,
indicando su nimero de orden que se encuentra en el Listado o en su defecto
adjuntar otro documento emitido por la direccion general de Medicamentos,
Insumos y drogas -DIGEMID que mencione que el bien ofertado no esta sujeto
a otorgamiento de Registro sanitario.

d) Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro
documento correspondiente del item ofertado, segin lo autorizado por el
registro sanitario para aquellos items que estén sujetos a Registro Sanitario ¢ por
el fabricante cuando el item no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario
per la ANM
La presentacion del certificado de analisis u otro documento correspondiente del
item ofertado, es obligatorio, independientemente si el bien esté sujeto o no a
otorgamiento de Registro Sanitario.

e) Hoja de resumen del producto. Podra también indicarse cualquier infermacién
distintiva del ltem Ofertado.

Los productos deben contener y cumplir obligatoriamente cada una de las
especificaciones técnicas senaladas por la entidad segun el requerimiento del
area usuaria.

f) Copia simple del rotulado de los envases inmediatos, mediato y del inserto
u hoja de instrucciéon de uso o manual, cuande corresponda, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario para aquelios items que estan sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario o por el fabricante cuando el item no esté
sujeto a otorgamiento de Registro Sanitaric por la ANM

VI. CONDICIONES DE ENTREGA.

a) Especificaciones de vigencia del bien.
La vigencia minima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro
(24) meses al momento de |a entrega en el almacén de la entidad; asimismo,
para el caso de suministros penodicos de bienes de un mismo lote, seran
aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

b) Control de calidad.

¢ Los items a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo y posterior a
su entrega en el lugar de destino final lo cual se certificara con |a copia del
protocolo de analisis de cada lote mediante el quimico farmacéutico
responsable de la recepcion en el Almacén Especializado SISMED.

e Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y a lo establecido por el Centro Nacional de Control de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud - INS del Ministerio de Salud-
MINSA, que aprueba el Listado General de Pruebas criticas de cantidades de
Muestras para el Control de calidad, como Autoridad de los laboratorios
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autorizades que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

« En caso de presentarse alguna queja u ocbservacion por parte del usuario o
reporte relacionado a la cailidad del producte durante su periodo de
almacenamiento en el aimacén especializado SISMED, la entidad procedera
a comunicar al contratista lo ocurride para que se proceda con el canje del
producto correspondiente, asimismo; el contratista debera realizar el canje en
un plazo no mayor a 15 (quince) dias calendarios, en caso persista el
problema la entidad podra solicitar el control posterior a la entrega del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
calidad y el contratista sera el responsable de asumir los costos que son
derivados por el analisis, en caso de salir “‘no conforme” la entidad podra
reservar los derechos a proceder con la resolucion del contrato.

¢) Logotipo.
- En el envase mediato e inmediato del medicamento a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

ESTADO PERUANO
PROHIBIDO SU VENTA
HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRCN
{Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON
INYECTOR

VIIl. LUGARY PLAZO DE ENTREGA.

Lugar: Los Productos Farmacéuticos adjudicados deben entregarse en el Jirén
Ricardo Palma N°® 120 - Puno, en el Aimacén de medicamentos del Hospital Regional
Manuel Nunez Butron, de 08:00 am a 01:00 pm. De lunes a viernes. El Aimacén no
esta obligado a recepcionar los bienes adjudicados fuera de los dias y horario
sefialado.

Plazo de entrega:
Las entregas deberan realizarse de acuerdo al croncgrama de entregas que
contempla las cantidades referenciales.

« Se entiende como primera entrega, la correspondiente a la entrega 1 descrito en
el cronograma establecido. A partir de la entrega 02 del cronograma se considera
como entregas sucesivas.

« La primera entrega se efectuara hasta los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato

¢ Asimismo, las cantidades de las siguientes entregas se realizaran de forma
periodica de acuerdo al cronograma de entregas establecido, teniendo un plazo
maximo de diez(10) dias calendario una vez notificada |la orden de compra.

En caso que e! plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el sector
publico, correra el primer dia habil siguiente

"
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Las entregas programadas podran ser modificadas previa coordinacion entre el
proveedor y el area usuaria.

CRONOGRAMA DE ENTREGA ESTIMADA (SEMESTRAL).

TEMS CODIGO SIGA bl BT Wl Lokl
1 GUANTE DE NITRILD PARA EXAMEN TALLA *L* 70 000 Unidad 35 000 35000
2 GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "M* 50 000 Unidad 25 000 25 000
3 GUANTES DE LATEX QUIRLIRGICOS ESTERILESN® 6.5 10 000 Unidad 5000 5000

4 GUANTES DE LATEX QUIRURGICCS ESTERILESN® 7.5 60 000 Unidad 30000 30 000

5 GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N* 8 1500 Unidad 750 750

IX.RECEPCION Y CONFORMIDAD.
La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamente de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion se dara
por parte del Almacén de medicamentos y el Area Usuaria — Departamento de
farmacia; en el Acto de Recepcién de bienes que formaran parte de la entrega, el
proveedor debera entregar en el Almacén los siguientes documentos:

- Factura-Guia Electronica y/o Guia de Remision Origina,

- Orden de Compra.

- Protocolo y/o Certificado de Andlisis.

- Carta de Compromiso de canje (si la fecha de vencimiento es menor a io
estipulado en el contrato de compra, previa coordinacion con el jefe de Almacén
Especializado de Medicamentos)

El Protocolo de andlisis y la Resolucidon Directoral de Registro Sanitario debe estar
visado por el Quimico Farmacéutico director técnico de la empresa.

Para el ACTA DE CONFORMIDAD de los bienes sera otorgada con la firma de la
Jefatura del Departamento de Farmacia y la jefatura del Almacen del Hospital
Regional Manuel Nufez Butron, en un plazo maximo de siete (7) dias calendario de
producida la recepcion

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando
claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos
(2) ni mayor de ocho (8) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién 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 otorgade, EL CONTRATISTA no
cumpliese a cabalidad con la subsanacion; LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este
supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo
para subsanar

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la
recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse
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como no ejecutada la prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada
dia de atraso.

X. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO.

LA ENTIDAD se obliga a pagar |a contraprestacion a EL CONTRATISTAen Soles, en

pagos por enirega realizada, luego de la recepcion formal y completa de la

documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del

Reglamento de la Ley de Centrataciones del Estado los cuales son

o Factura,

* Copia de la Guia de Remision Remitente (con sello de recepcion del Aimacén de
medicamentos)

« Acta de Conformidad de Bienes; emitido por el la Jefatura del Departamento de
Farmacia del Hospital Regional Manuel Nufiez Butron.

e Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que
oferta el producto,

o Carta de Autorizacion (Deposito en Cuenta Interbancaria).

La entrega correspondiente sera cuatrimestral, debiéndose efectuar segun la
programacion y cantidades establecidas en |as presentes bases.

Los bienes deberan ser entregados de acuerdo a las caracteristicas técnicas y
condiciones definidas por el presente documento.

La entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro
de los diez (10) dias calendarios siguiente a |la conformidad de los bienes, siempre
que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato para ello.

XLVICIOS OCULTOS.

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
servicio ofertade por un plazo no menor de un (01) afo, contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad

La recepcion conforme del Hospital Regional Manuel Nufez Butron de Puno no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por efectos o vicios ocultos u otras
situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los
productos farmacéuticos, por caugales atribuibles al contratista, debiendo proceder a
la recepcion de canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

Xll. PENALIDADES.

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.
La penalidad se aplica y se calcula de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria = — - -
F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
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o 4 | Ministerio [ BSblsemne
G peno | NiRsisyo RS

“Afio def Bicentenan, de fa consofidacitn de nuestra Independencia, y de [ conmemoracion de las fervicas batallos de
Juniny Ayacucho™*

a) Para los plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, para bienes, servicios en
general, . F =0.40

b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias:
b.1. Para bienes, servicios y consultorias: F = 0.25

Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, a la ejecucion total del
servicio o a la obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo
objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales
de ningun tipo.

Xlll.  REQUISITOS DE CALIFICACION.

A. CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
Requisitos:

El postor debe contar con

Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacidén Sanitaria de
Funcionamiento y de sus cambios otorgadas al Establecimiento Farmaceutico
Proveedor, emitidaspor la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.
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ANEXO N° 01 DESCRIPCION DE LOS ITEMS

ITEM N° 01 Guante de Nitrillo Para Examen Talla “L”

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacicn del bien @ GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA L™ )
Danominscidn tacnica GUAMTE DE MITRILD PARA EXAMEM PARA APLICACIOMNES MEDICAS
TALLAL

UNIDAD

Dispositivo madico da nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de pohvo (no se
le ha afiadido polve como parle del proceso de manufactura), aclla como
barrera de proteccion para el personal de salud y el paciente durante la
exploracion o tratamienio o para otros fines sanitarios.

Se acepla la denominacion: Guante para examen de nilrilo Talla L o Guanie
para examen descarlable de nitrilo sin polvo Talla L o Guante da nitrilo para

Unidad de medida
Descripcion genaral

examinacion Talla L o Guante da examen de nitrila Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMCIA
Mitrilo, puede usarse  cualguier
Matarial compuesio de poalimero de caucho da
nitrile que permita al guante cumplir con
las especificaciones eslablecidas.
— — ASTM DE319- 19
Talla (tamafio) Large oL Standard Specification for
Libre de polo (no sa ke ha afiadido | Mitrile Examination Gloves for
Acabado polva como parle del proceso de Medical Application u olra
manufaciura). norma de referancia o o
Large Minimo 230 mm autorizada en su regisiro
sanilario
Ancho 110 mm £ 10 mm
Espeasor (en dedo y palma) | Minimo 0,05 mm
Lirmnite dé polva residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimianta: M DE319 - 19 Standard
Resistencia a la traccion o inime 14 l.'IF'J SEON Specification for Mitrile
fuarza de tansidin minima 80&Db, Examination Gloves for
{fuerza tensil o fuerza de o Medical Application o EM
rotura) b} Después del envejecimianto: 455-2: 2000 Guantes meédicos
minimo 14 MPaoz 60N para un solo uso. Parte 2
Requisitos y ansayos para
. a) Anles de anvejacimiento: determinar [as propiedades
.ﬁ.largan'!lantu de rotura o minima 500% fisicas (incluyendo
elongacion hasta la ruplura Corrigendum Técnico 1:1996)
(glongacion  maxima o ; T u obra norma de referencia o
; b) De del ta:
alargamiento axtremo) ) mlnsiﬁ;ain;q:nmjaclmlm o autorizado en su registro
sanifaro
Ausencia de agujeros Cumplir con el nivel de inspeccidn y/o
(impermeabilidad al agua o | NCA® ylo criterio de aceplacion
libre de agujeros) autorizado en su registro sanitario.
" " P De acuardo a lo autorizado
Mo esléril (aséplico) E:;;glrli:jmn lo autorizade an su registro &n 5u registro sanitario
Color Cur!1|:rli_r con lo aulorizado en su registro
sanitario.
* MCA = rivel de calidad aceplable o, limile de calidad aceplable (LCA) o, acoeplable quality leved (ACL)
Version 01 Pagina 1 da 2
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El disposilivo médico debe tener las caracterislicas necesarias para la proleccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos polenciales derivados de su ulifizacidn, en concordancia a lo establecido
en la norma 150 10893-1:2018: Blological evaluation of medical devices - Parf 1: Evaluation and festing
within a risk managemeant process, asl como en olras partes de la serie de astandares 150 10983 o lo
autorizado &n su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momanlo
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros pariddicos de bianes
de un mismao lole, saran aceptados hasla con una vigencia minima de veintidn (21) mesas.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimienio de seleccidn
[Capilulo Il Especificacionas Técnicas ylo proforma de conlralo), una vigencia minima del bien, inferiar
a la establecida en el parrafo precedents; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no puada ser cumplida por mas de un proveedor en &l mercado. Dicha
siluacidn sera evaluada por la enlidad, considerando la finalidad de la contralacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificacionas técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanilaria de Producios Farmaceulicos, Disposilivas Médicos y Productos Sanilarios,
aprobado con Decrelo Suprama N® 0168-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta o aulorizado en su regisiro sanitario. El contenido maximo sara hasta 100
unidades.

El disposilivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimienio de
las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normaltividad vigenle emilida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe comesponder al dispositive médico, de acuerdo a lo aulorizado en su registro sanitario, debiando

consignar las frases “libre de polvo™ o “sin polve” o “no polvoreados™ o "libre de talco™.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserlo, si lo uviera, segln lo autorizado en su registro sanitario.
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ITEM N° 02 Guante de Nitrillo Para Examen Talla “M”

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion dal bien ©  GUANTE DE MITRILO PARA EXAMEN TALLA WM™ )
Denominacion técnica GUAMNTE DE NITRILOD PARA EXAMEM PARA APLICACIONES MEDICAS
TALLA M

UMIDAD

Dispositivo madico da nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de pohvo (no se
le ha afiadido polvo como parle del proceso de manufactura), aclla como
barrera de proteccion para el personal de salud y el paciente durante la
exploracion o tratamienio o para olros fines sanitarios.

Se acepla la denominacion: Guante para examen de nitrilo Talla M o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla M o Guante de nitrilo para

Unidad de medida
Descripcion genaral

examinacion Talla M o Guante de examen da nitrilo Talla M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMCIA
Mitrilo, puede usarse cualguier
Matarial compuesio de polimero de caucho da
atar nitrile que permita al guante cumplir con
las aspecificaciones eslablecidas.
— - — ASTM DE319- 18
Talla (tamafia) Medium o *M Standard Specification for
Libre de polvo (no sa le ha afiadido | Mitrile Examinalion Gloves for
Acabado polve como parle del proceso de Medical Application u ofra
manufaciura). norma de referencia o ko
Largo Minimo 230 mm autorizado en su regisiro
sanilario
Ancho 85 mm + 10 mm
Espeasor (en dedo y palma) Minima 0,05 mm
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimianta: M DE319 - 19 Standard
Resistencia a la traccion o minime 14 l.'IF'EJ| a=GOMN Specification for Mitrile
fuarza de tension ! Examination Gloves for
(fuerza tensil o fuerza de _ Medical Application o EM
rotura) b) Despuss dal emvejecimianto: 455-2:2000 Guantes médicos
minimo 14 MPao z 6.0 N para un solo uso. Parte 2
Requisitos y ansayos para
. a) Antes de envejecimiento: determinar [as propiedades
Alargamiento de rotura o minimao 500% fisicas (incluyendo
?lTﬂEHEIT hﬂﬁ'ﬂﬁ_mw'ﬁ Corrigandum Técnico 1:1996)
glangacian  maxima - o ; PR ——— u otra norma de referancia o
; b) D del tar:
alargamiento axtremo) ) ml:iﬁ';ain;q:nm]“lmlm lo autorizado en su registro
sanilario
Auseancia de agujeros Cumplir con el nivel de inspeccidn y/o
(impermeabilidad al agua o | NCA® ylo criterioc de aceplacion
libre de agujeros) autorizado an su registro sanitario.
| ; ; D& acuerdo a lo aulorizado
Mo esléril (aséptico) E:;;glrli:fun Ioautorizado en su registro &n su registro sanitario
Cumplir con lo autorizado en su registro
Calor sanitario.
* MCA = rivel de calidad aceplable o, limile de calidad aceplable (LCA) o, acoeplable quality leved (ACL)
Version 01 Pagina 1 da 2
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proleccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su ulilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma IS0 10993-1:2018: Bialogical evaluation of medical devices - Part 1; Evaluation and lesfing
within a risk managament process, asi como an olras partes de la serie da estandares IS0 10983 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momeanta
de |a entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceplados hasla con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Pracision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimienio de seleccidn
(Capitule Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contralo), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida an el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado avidencie
que la referida vigencia minima no puada ser cumplida por mas de un proveador en &l mercado. Dicha
situacian sera evaluada por la entidad, considarando la finalidad de la contratacian.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones lécnicas
autorizadas en su registro sanilario, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para el Registro,
Coentrol y Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanitarios,
aprobado con Decreto Supreamo N® 016-2011-5A y modificatorias.

Envasa inmediato: Se acepla lo aulorizado en su regisiro sanitario. El contenido maximo serd hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condicionas requeridas para el cumplimienio de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigenle emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe comesponder al disposilivo medico, de acuerdo a lo aulorizado en su registro sanilario, debienda

consignar las frases “libre de polvo™ o "sin polva™ o “no polvoreados™ o “libre de talco™.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserlo, si lo tuviera, segdn lo autorizado en su registro sanitario.
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ITEM N° 03 Guante de Latex Quirargicos Estériles N° 6,5

FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEN

Denominacian del bien © GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5

Denominacion técnica | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6.5

Unidad de medida : PAR

Descripcidn general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con poho,
con superficie lisa, actla como barmera de proteccidn para el personal de salud y &l
pacients durante su uso en procedimientos guinirgicos.
Se acepta la denominacidn: Guante quindrgico esténl descartable N 6 %% o Guanie
quirdrgico de latex N* 6 1% o Guante quirirgico estérnl de latex N° 6 Y.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamario) 6506506
Con polvo
Acabad
. Cion superficie lisa
Disefio Con dedos rectos o dedos curvos en la
=8 direccidn de la palma de la mano.
a) 83 £ 6 mm, segun ASTM D357T - 19 o
Ancho [w) norma de referencia, o

b) 83 £ 5§ mm, segin NTP-IS0 102822014
(revisada el 2019) o nooma de referencia.
a) Minimos 265 mm, =egin ASTM
DASTT - 19 0 norma de referencia, o
Largo o kngitud (1) b} Minima 2680 mm, segin NTP-IS0
10282:2014 (revisada el 2018) o norma
da referencia.

Espesor (en dedo, palma y ASTM  D357T - 19

Minimo 0,10 mm Standard Specification
pufio) 3
— - - for Rubber Surgical
Lirmite de poheo residual Méximo 15 mgidm? Gloves o MNTP-ISO
a.i. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282-2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019} Guantes de latex
envejecimients | a2 Minimoe 125 N, segin NTP-IS0 | quirirgicos estériles de
Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma |4 scko uso.
tensicn o de referencia. Espacificaciones. 1"
fuerza de b1 Minmo 18 Mpa, segin ASTM | Lgimon u oira norma de
rupiura b) Después dal D3STT - 19 o norma de refarencia, o Su registro sanitario
envejecimiento b2 Minimo 95 N, s=egin NTP-IS0
acelerado 10282:2014 (revisada &l 2019) o norma
de referancia.
a.1. Minimo 750%, segin ASTM D35TT - 10
aj) Antes del o morma de referencia, o
. envajecimiento a.2 Minimze T00%., segin NTP-IS0
Elongacion | grejerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
Eli-rtrerna_p de referencia.
o b.1. Minimo 560%, segan ASTM D3577 - 18
ruptura b} Después del o norma de referencia, o
enveajecimisnto b2 Minimo 550%. segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada al 2018) o norma
de referencia.

Libre de agujeros, en al nivel de inspeccidn
Ausencia de agujercs wio MNCA® wyio criteric de aceptacion
autorizedo en sU registro sanitarnio.
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USP vigente wu oira
Estéril (esterlidad) Esténil norma SE' r:-lfemncE:E
registro sanitarie

* HGA = nivel de calidad aceptable 0, limile de calidad aceptable (LCA) 0, acceptable quality level (A0L )

El dispositive médico debe tener las caracteristicas necesanas para la proteccidn de los seres humanos
frente a los nesgos bickdgicos potenciales derivedos de su utilizacidn, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-I50 109583-1:2021 Evaluacidn bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacidn y ensayo
denfro de un proceso de gestion del mesgo. 27 edicidn o en la norma 50 {0553-1:2018 Biological
gvaluation of medical devices - Parf 1: Evaluation and festing within 8 msk managemsent process y en otras
partes da la sene de estdndares 150 10993 o, lo autorizado &n su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con les pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le comespondan segln la Tabla de Reguerimiento de Tamafio de Musestras para Anslisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por &l Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositive médico debe sar igual o mayor & weinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entdad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
misma lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entided podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
{Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bian, infarior a la
establecida en el parmafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie gue la
refanda vigencia minima no pueda ser cumplda por mé&s de un proveedor en &l mercado. Dicha situacidn
sard evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositve médico deban cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas &n su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y VWiglancia Sanitaria de Productos Farmacéutices. Dispositvos Médicos y Productos Senitanios, aprobado
con Decreto Supremo M 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmedizto: S5e acepta lo autorizado en su registro sanitano.

Envase mediato: Bl contenido maximo serd hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento da las
Buenas Practicas de Almacenamienio, establecidas en la mormativided vigente emitida por la Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe comesponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizedo en su registro sanitano.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w) (
- Largoolongitud (I) - ' S {

- . —— f—e

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros

NOTA: La distancia de 48 num + 9 mun se Jocaliza aproxmadamente en ¢l centro de [a palma para
guantes de dilerente ranalko.
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ITEM N° 04 Guante de Latex Quirargicos Estériles N° 7,5

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion dal bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N* 7,5

Denominacion lécnica © GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7.5

Unidad de medida : PAR

Descripcion genaral : Dispositive madico de |atex de caucho nalural, estaril, de un solo uso, con polvo,
con superficia lisa, actila como barrera de proleccicn para el personal de salud y al
paciente durante su uso en procedimientos quinirgicos.
Se acepta la denominacian: Guante quirdrgico esténl descartable N T %% o Guante
quirdrgico de 1&tax N® 7 14 o Guante quirdrgico estéril de labex N° T

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (lamafia) 7507507
Acabado Conpove
Con superficia lisa
- Con dedos reclos o dedos curves en la
Disafio ) I
direccidn de la palma de la manao.
a) 85 £+ 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
Ancho (w) narma de referencia, o

b} 95 + 5 mm, saglin NTP-1S0 10282-:2014
(revizada el 2019) o norma de referencia.
a) Minima 285 mm, segin ASTM
D3577 - 18 o0 norma de referencia, o
Largo o lengitud (1) b} Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada e 2019) o norma
da refarancia.

Espesor (en dado, palma y ASTM  D3s77 - 19

pufia) Minima 0,10 mm Standard  Specification
- - for  Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mgidm? Gloves o NTEISO
a.l. Minimo 24 Mpa, segon ASTM | 10282:2014 (revisada el

a) Antes dal 03577 - 19 0 norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimients | a2 Minima 125 N, segin NWTP-ISO | Quirdrgicos eslériles de

Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | YN solo uso.
tansicn o de referencia. EEFGIIIJI'I-ICEEIDI'IBE. 1*
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM Edicidn u otra norma de

raferencia autorizada en

ruplura b) Después del D357T - 19 o norma de referencia, o . [
envejecimients | b2 Minimo 95 N, segin NTP-igp | 5V egsia saniaro
acalerado 102822014 (revisada &l 2019) o norma

de raferencia.
a.1. Minimo T50%, segin ASTM DAs77 - 19

a) Antes dal o norma da referancia, o
) anvejacimisnto a2 Minimo T00%, segin NTP-ISO
Elongacion | celerado 10282:2014 (revisada &l 2019) o norma
exlrema o de referencia.
elongacian — -
bassta b b.1. Minimo 580%, segun ASTM DA57T - 15
ruptura b) Después del o norma de referancia, o
envejecimianto b2 Minimo 550%, segun NTP-AISO
acalarado 10282:2014 (revisada &l 2018) o norma

de referencia.

Libre de agujeros, en al nivel de inspeccidn
Ausencia de agujeros yio MCA" yho criteric de aceplacidn
aulorizado en su registro sanitario.

Versicn 04 Pagina 1 da 3




HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2024-HR-MNB-PUNO “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(GUANTES) PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON
PUNO”.

USP vwigenle u olra
norma de referencia
aulorizada an U
registro sanilario

Esléril {esterilidad) Estéril

* NCA = nivel die calidad aceplable o, limile de calidad aceplable (LGA) o, acceplable quakity level (AGL)

El dispositive médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proleccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos polenciales derivados de su ulilizacion, en concordancia a lo eslablecido en la
norma NTP-IS0 10993-1:2021 Evaluacidn bialdgica de disposifivas médicas. Parte 1 Evaluacian y ansayo
denlro de un proceso de gestion del nesgo. 2° edicidn o en la norma S0 10983-1:20718 Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and tesfing within a risk management process y en olras
partes de |la serie de esldndares 150 10853 o, o aulorizado en su registro sanitario.

El disposilive médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para al analisis de confral de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Mueslras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios, aprobada
par &l Cantro Macional de Conlrol de Calidad.

La vigencia minima del disposilivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) mases al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes da un
mismo lote, sardn aceplados hasla con una vigencia minima de veinlidn (21) meses.

Pracision 1: Excepcionalmente, la enlidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo 1l Especificacionas Técnicas yo proforma de contralo), una vigencia minima del bien, infarior a la
aesiablecida en el parralo precedents; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador en &l mercado. Dicha situacion
sard evaluada por la entidad, considerando la finalidad da la contralacion.

2.2 Envase y embalaje
Les envases inmedialo ¥ medialo del disposilivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
aulorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanilaria de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supremo N* 018-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediatlo: Se acepla lo aulorizado en su registro sanitaria.

Emvase mediato: El contenido maximo sara hasta 50 paras.

El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimianto de las
Buenas Praclicas de Almacenamienio, establecidas en la normatividad vigente emilida por la Autoridad

Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Dwebe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitario.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserio, de estar aulorizado en su regisiro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante

Levenda TR
- Ancho (w) x 7 o
- Largoolongitud (I) — -

Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimensiones en milimetros

NOTA: La distancia de 48 mun + 9 mun se localiza aproximadamente en ¢l centro de Ia palma para
guantes de diferente tamano
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ITEM N° 05 Guante de Latex Quirargicos Estériles N° 8

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8

Denominacion Wonica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N* 8

Lhnidad de medida : PAR

Descripcion genearal : Dispositivo madico de |Atex de caucho natural, astéril, de un solo uso, con polvo,
con superficia lisa, actla como barrera de proteccion para el personal de salud y el
pacienta durante su uso en procedimientos quindrgicos.
5Se acepla la denominacidn: Guante guirdrgico estéril descartable N° 8 o Guanie
quirirgico de l&tex N* B o Guante quirdrgico estéril de latex N* 8.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Mabarial Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 8
Acabado Conpove
Con superficie lisa
R Con dedos reclos o dedos curves en la
Disafia

direccion de la palma de la mana.

102 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 15 o

Ancha (w) segin NTP-ISO 10282:2014 (revisada el

2018) o norma de refarancia.

a) Minimo 285 mm, segin ASTM
D3577 - 18 0 norma de referencia, o

Largo o longitud (1) b} Minimo 270 mm, segin NTP-150

10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de refarencia.

EsElesclr (en dedo, palma y Minime 0,10 mm ASTM D3s77 - .19
puria) Standard  Specification
Limite de polvo residual Maximo 15 mgidm?® for Rubber Surgical
Gl NTP-ISO
a1 Minimo 24 Mpa, segin  ASTM | rocoonia s
. 10282:2014 (revisada el
a) Antes dal D3STT - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimients | a2, Minimo 125 N, segin NTP-SO | o iimicns estériles de
Fuerza de acelerado 10282-2014 (revisada &l 2019) o norma | yq salka UsG.
tensidn o de referencia. Espacificaciones. *
fuerza de b.1. Minima 18 Mpa, segun ASTM | Edicion u otra norma de
rupiura b) Después dal D357T - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en
envejecimienio b2 Minimo 95 N, segin NTP-ISO | suregistro sanitario
acalerado 10282-2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minime 750%, segin ASTM D3577 - 19
a) Antes dal o norma de referencia, o
Eio " envejecimiento a2 Minimo T00%, segin NTP-ISO
NOACION | scelerada 10282-2014 (revisada el 2019) o norma
exirama o de referencia.
elongacion — -
hasta ka b.1. Minimo 580%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Despuas dal o norma de referancia, o
envejecimiento b2 Minimo 550%, segian NTP-ISO
acalerado 102822014 (revisada el 2019) o norma
de raferencia.
Libre de agujeros, en al nival de inspeccidn
Ausencia de agujeros yio MNCA®" ylo criteric de aceplacidn
autorizado an su regisiro sanitario.
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USP vwigenle u olra
norma de  referencia

Estéril (esterilidad) Estéril aulorizada an su

registro sanitario

* NCA = nived de calidad aceplable o, limite de calidad aceplable (LCA) o, acceplable quality level (A0L)

El dispositive médico debe tener las caracleristicas necesarias para la proleccion de los seres humanos
frante a los riesgos bicldgicos polenciales derivados de su ulilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-I150 10993-1:20217 Evaluacion bialbgica de disposilivas médicos. Parfe 1: Evaluacidn y ansayo
deniro de un proceso de gestion del desgo. 2% edicidn o en la norma IS0 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Parf 1: Evaluation and teshing within a risk management process y en olras
partes de la sarie da estandares 150 100593 o, lo autorizado en su regisiro sanitario.

El disposilivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Mroductos Farmacéuticoa, Dispositives Médicos y Mroductoas Ganitarios, aprobada
por &l Cantro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momenio de
la entrega en &l almacén de la entidad; asimismo, para &l caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasla con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmenie, la enlidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo Il Especificacionas Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
eslablecida en el parrafo precedente; solamente an el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn
sara evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contralacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmedialo ¥y medialo del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autarizadas an su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para al Registro, Cantrol
y Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supremo N* 018-2011-5A vy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepla lo autarizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento da las
Buenas Praclicas de Almacenamienio, eslablecidas en la normalividad vigente emilida por la Autoridad

Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - AMM.

2.3 Rotulado
Dabe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado an su registro sanitario.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserlo, de eslar aulorizado an su registro sanitario.

Version 04 Pagina 2 da 3




HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 002-2024-HR-MNB-PUNO “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(GUANTES) PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON

PUNO”.

Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante

Levenda o .
- Ancho (w) | i |
- Largoolongitud (I) - 13 v

Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimensiones en mulimetros

NOTA: La distancia de 48 nun + 9 mum se localiza aproxunadamente en el centro de In palma par
guantes de diferente tamano
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CAPITULO IV ,
REQUISITOS DE HABILITACION’

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informacién complementaria

e Copiasimple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y
de sus cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas 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, segln
corresponda.

e Copiasimple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido
por la ANM o ARM, segun corresponda para fabricante nacional y para fabricante extranjero,
del documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
Producto Farmaceéutico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO
13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de Origen y autorizado por la ANM, segin Normativa Vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N.° 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracion
Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado
de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,
estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (02) afios contados a partir de la fecha de
su emision.

e Copia simple del certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ARM) o autoridades de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel regional (ARM)
segun corresponda.

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

e Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad
Nacional de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios — ANM del
Ministerio de Salud MINSA. Ademas, las resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto
estas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM vy el
Dispositivo medico ofertado. No se aceptaran productos cuyo registro sanitario este suspendido
o cancelado.

En el caso que el registro sanitario de los dispositivos médicos ofertados haya vencido, el postor
debera presentar una declaracion jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o Titular
del Certificado de Registro Sanitario que indique que los Dispositivos médicos ofertado se
encuentra en proceso de reinscripcion.

Importante: En el caso de items que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario, el
postor debe adjuntar documento, sefialando que dicho producto no requiere registro sanitario
de acuerdo al listado publicado por la ANM, (DIGEMID) indicando su niumero de orden que se
encuentra en el listado o en su defecto adjuntar otro documento emitido por la direccion general

7 Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
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de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID que mencione que el bien ofertado no esta
sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario.

e Copia simple del certificado de analisis autorizado por la ANM u otro documento

correspondiente del item ofertado, segun lo autorizado por el registro sanitario para aquellos
items que estén sujetos a registro sanitario o por el fabricante cuando el item no esté sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario por la ANM.

La presentacion del certificado de andlisis u otro documento correspondiente del item ofertado,
es obligatorio, independientemente si el bien este sujeto o no a otorgamiento de Registro
Sanitario.

e Hoja de resumen de presentacion de producto; Podra también indicarse cualquier

informacion distintiva del item ofertado.

Los productos deben contener y cumplir obligatoriamente cada una de las especificaciones
técnicas sefialadas por la entidad segun el requerimiento del area usuaria.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediatos, mediato y del inserto u hoja de

instruccion de uso o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su registro
sanitario para aquellos items que estan sujeto a otorgamiento de registro sanitario o por el
fabricante cuando el item no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario por la ANM.

Para acceder a los documentos de informacion complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de la contratacién:

DOCUMENTOS DE INFORMACION COMPLEMENTARIA SEGUN RUBRO

[
Medicamentos y productos farmacéuticos

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-007-2016.pdf



https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=51&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www/
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (GUANTES)
EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON
PUNO que celebra de una parte EL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N.° [......... ], con domicilio legal en [......... 1 representada por
[oeiiiinnns, ], identificado con DNIN.°[......... ],ydeotraparte]............... ..]J,conRUC
N2 [, ], con domicilio Iegal en [... . S |nscr|ta en Ia Ficha N°
[ ] Asiento N° [... | deI Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[cerieenans ..., con DNI N° [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ceriiiien ] A3|ento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [......cccooevunnn... ], el COMITE DE SELECCION adjudico la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N.° 02-2024-HR-MNB-PUNO para la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS (GUANTES) EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON PUNO, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (GUANTES)
EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON

PUNO.
Ne DESCRIPCION URIAIEDSIDDAD\E CANTIDAD
1 | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "L" 70 000 Unidad
2 | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "M" 50 000 Unidad
3 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5 10 000 Unidad
4 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5 60 000 Unidad
5 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8 1500 Unidad

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGQO?

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera

8 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

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

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos peridédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e  “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nUmero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizaciéon del mismo.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o0 a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

9

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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podra elevar el presente contrato a Escritura PUblica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: JR. RICARDO PALMA N° 120 - PUNO

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

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

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

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

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

10

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

~
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
Presente.-

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

Nombre, Denominaciéon o
Razon Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : ‘ ‘
MYPE | si | [No |
Correo electrénico :

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

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

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

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

5. Notificacion de la orden de compra??

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenciéon del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacioén o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?!3 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacioén o
Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE4 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

13 Esta informacion seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

14 Ibidem.

15 Ibidem.
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Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de comprat®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

16

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

~
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
Presente. -

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

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

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

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

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

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccién.
Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comuln, segln corresponda
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ANEXO N° 4

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N.° 02-2024-HR-MNB-PUNO
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 SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

a)

b)

d)

Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACIQN 0] RAZQN SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

Fijamos nuestro domicilio legal comin en [...........ccocccvvvnneenn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1*
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 1y 11
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%19

TOTAL OBLIGACIONES

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

18 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
19 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

~
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PUNO”.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
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 DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

~
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ANEXO N° 7

PRECIO DE LA OFERTA
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 02-2024-HR-MNB-PUNO
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccion de la
oferta, declaro que mi oferta es la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

El postor que 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 EXONERACIONJ".

Importante para la Entidad

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

Incluir o eliminar, segun corresponda




