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GiA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

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

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

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

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

o Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdéraen 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

Color de Fuente . . R : .
4 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 Tamafiio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, 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 tamario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022
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PARA LA CONTRATACION DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 21-2023-GRJ-IREN/CS

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE ADQUISICION DE CATETER VENOSO
CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 CM PARA LA
ATENCION HOSPITALARIA EN EL IREN CENTRO
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision 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 corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demads actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o0 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 absolucion de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. 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.

1.2. 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 resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” 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 inscripcién o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

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

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
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1.8. EVALUACION DE LAS OFERTAS
La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.
En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.
El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.

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

1.10. SUBSANACION DE LAS OFERTAS
La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.
La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.
La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

1.11. RECHAZO DE LAS OFERTAS
Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.
De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccién, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

1.12. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admisién, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA — BASES INTEGRADAS

de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccidn especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

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

Importante

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

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

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

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

2.2. 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 habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccidn especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

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 ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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 , 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 establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

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

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

3.6. 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 automéaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
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3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

3.7. 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.

3.8. PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
DEL CENTRO - IREN CENTRO
RUC N° : 20608738593
Domicilio legal : AV. PROGRESO NRO. 1235 SEC. PALO SECO (1237,1239,ACUATRO
CUADRAS DE LA ALAMEDA) JUNIN - CONCEPCION - CONCEPCION
Teléfono: : 966566126
Correo electronico:
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
CATETER VENOSE CENTRAL TRIPLE LUMEN DE 7 FR X 20 CM PARA LA ATENCION
HOSPITALARIA EN EL IREN CENTRO.
F P UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION DEL BIEN MEDIDA CANTIDAD
1 CATETER VENOSE CENTRAL TRIPLE LUMEN DE 7 FR UNIDAD 600
X20CM
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Memorando N° 819-2023-GRJ/IREN
CENTRO/OEA el 12 de julio del 2023.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
4-13 Donaciones y Transferencias
Importante
La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de Precios Unitarios, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No corresponde
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1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de siete (07) dias
calendarios, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar el monto S/ 6.00 (Seis con 00/100 soles) en la unidad de Caja del Instituto
Regional de Enfermedades Neopléasica del Centro — IREN CENTRO, ubicado en Av. Progreso
nro. 1235 sec. Palo Seco (1237,1239,acuatro cuadras de la alameda) — Concepcién —
Concepcioén - Junin.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal 2023.

- Ley N° 31640, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2023.

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

- Ley N° 28411, Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.

- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del Presupuesto.

- Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

- Ley N° 27658, Ley de Modernizacion de la Gestion del Estado, y sus modificatorias.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

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

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

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Ley N° 28015, Ley de Formalizacion y Promocion de la Pequefia y Microempresa.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

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

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado y sus modificatoria aprobados mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF, Decreto Supremo N°
168-2020-EF, Decreto Supremo N° 162-2021-EF y Decreto Supremo N° 234-2022-EF

- Directivas del OSCE.

- Opiniones del OSCE.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y su modificatoria.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro,Control y Vigilacia de productos
Farmaceuticos,Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

- Cadigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica,
aprobado por Decreto Supremo N° 043-2003-PCM.

- Ley N° 30381, el cambio de la Moneda Peruana.

- Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de la
Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Ley MYPE, aprobado por Decreto Supremo
N° 007-2008-TR.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, 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 Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3).
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e) Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor 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, segun corresponda, para bienes que estén sujetos a otorgamiento de
registro por la ANM y sea una empresa nacional reconocida como establecimiento
farmacéutico.

f) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y/o Certificado
de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA), vigente a hombre del Establecimiento
Farmacéutico del Proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda y cuando
corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercer, ademas
de presentar Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y/o certificado de
buenas précticas de almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que preste el servicio
de almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacién que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes (contrato de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM), en aplicaciéon de la normativa
vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacional e importados.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA ACREDITAR CUMPLIMIENTO DEL
DISPOSITIVO MEDICO

g) 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 Medicamentos (ANM) del Ministerio de Salud-MINSA, del producto ofertado.

Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo medico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

h) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufacturas (CBPM) emitido por la
ANM, para fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite
el cumplimiento de las normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea ISO 13485 vigente, 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 corresponda de acuerdo a la normativa vigente.

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

i)  Copiasimple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — BPDT vigente, aplicable
a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la normativa correspondiente, cuando corresponda.
(segun corresponda) minimo que en la distribucion se aplique seguin norma vigente.

j)  Copia simple del Certificado de Analisis del producto ofertado u otro documento correspondiente, que
acredite las caracteristicas especificas del bien, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
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k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)4

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

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

Advertencia

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

Importante para la Entidad
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7" Estadisposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea
igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacién 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 depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta : 00381402703
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CCI : 018-381-00038140270347

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR LA ORDENDE COMPRA- GUIA DE INTERNAMIENTO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

f) 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 corresponderda exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion” (Anexo N° 11).

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

j) Detalle del precio 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 ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés 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
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Importante

denominacion o razon 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’.

En los 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, 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 numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 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 seréa verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por 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.

k) Direccién electronica (correo electronico) para efectos de notificacién y nidmero de teléfono

ylo celular.

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Mesa de Partes delINSTITUTO REGIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO, AV. PROGRESO NRO.

1235 SEC. PALO SECO (1237,1239,ACUATRO CUADRAS DE LA ALAMEDA) CONCEPCIO —

CONCEPCION - JUNIN, en horario de oficina de 08:00 a 13:00 horas y 14:00 a 17:00 horas.

10
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ORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGO
UNICO.

El pago se efectuara en 01 armada segun el siguiente detalle:S PERIODICOS, SEGUN EL
CRONOGRAMA DE ENTREGA.

[ ]
5
=CENTRC

EN\

PAGO DISCRIPCION CANTIDAD
UNICO CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 600.00
PAGO 20 cm PRIMER ENTREGA

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

Recepcion del almacén especializado de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas.

- Informe del funcionario responsable del almacén especializado de medicamentos; con V°B° y
jefatura del Departamento de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del
Centro — IREN CENTRO emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago (FACTURA).

- Guia de remision

- Orden de Compra -Guia de Internamiento

Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Tramite Documentario, con referencia a

la Oficina de Abastecimientos del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro-IREN

CENTRO, sito en Av. Progreso N° 1235-1237- 1239 Sector Palo Seco-Concepcion, en horario de

oficina de 8:00 am a 1:00 pm y de 2:30 pm hasta 5:30 pm.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

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

contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

UNIDAD ORGANICA

Departamento de Farmacia del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Centro — IREN CENTRO.

ACTIVIDADES DEL POI

5006015

DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

Adquirir CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 cm;; para la atencion
hospitalaria en el IREN CENTRO.

FINALIDAD PUBLICA:

La finalidad publica de esta adquisicion es cautelar la salud de los pacientes oncolégicos de la macro
region centro brindando la atencion hospitalaria en el IREN CENTRO.

ANTECEDENTES:
Actualmente, contamos con pacientes hospitalizados que requieren con caracter de urgencia el

CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 cm;, por lo que se busca contar con los
productos de calidad y composicion adecuada, para la atencion a nuestros pacientes.

IV.  OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:
OBJETIVO GENERAL:
El presente procedimiento de seleccién busca contar con los dispositivos médicos necesarios para el
suministro y dispensacion en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas del Centro — IREN
CENTRO.
OBJETIVO ESPECIFICO:
- Asegurar la atencion de pacientes en el IREN CENTRO.
% - Asegurar la disponibilidad de los dispositivos médicos en el IREN CENTRO.
g, - Asegurar el acceso de la poblacion de los dispositivos médicos.
83° - Contribuir a eficiencia den el gasto farmacéutico.
42 < o
89§ - Promover el uso racional de los dispositivos médicos.
o
=F s -
e’
s V. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR:
3
z ¥ UNIDAD DE
N DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
01 | CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 CM: UNIDAD 600.00

CARACTERISTICAS: SEGUN LA FICHA DE HOMOLOGACION
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FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO 1 42221503-00296515

Denominacion del requerimiento : Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm

Denominacion técnica : Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm
Unidad de medida : Kit
Resumen : Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

catéter venoso central triple lumen descartable de 7 Fr x
20 cm (véase Nota 1), se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por el catéter triple lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del torax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricion parenteral; y
realizar el control hemodinamico.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo médico
. = descrita en la ficha de homologacion.
Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Del catéter venoso central triple lumen - kit

i 5 E Documento técnico de
o
zs : N Caracteristicas Especificacion SRS
- 1] T . -
zz io 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 3) USP <71> o norma técnica de
o 13 referencia autorizada en su
<25 S registro sanitario
Zm o 1 =& = = s =
o 24 tSok F,ENARES 2 Acabado Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio
RIS\ 1,28 extrafia u otros defectos de
‘é B \ix T?‘E‘.&.’m““-“‘ acuerdo a lo autorizado en
sqn . - -
2 §~ A su registro sanitario
us N .
g ™ Kz b) De los componentes del kit
0.4 1 8
BN i b.1. Catéter triple lumen (véase Nota 1)
o] i
mﬁ : Documento técnico de
= , CENARES N° Caracteristi Especificacic .
4 eristicas specificacion Bt
Del catéter triple lumen
Fu mado @ plalmenty pal SANCHEZ ~ oy % oo 5
SANCHEZ Pedre Alis FAU 3 Calibre o diametro | 7 Fr (véase Nota 4) Establecido por el Ministerio
o e b externo
echa 21062023 R 1450500
Femace agtaimente por ESPING
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ENTRO

. g Documento técnico de
N Caracteristicas Especificacion roforpre i
< Longitud 20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)
5 Flexibilidad Flexible
6 Radiodetectabilidad Radiodetectable (radiopaco) | ISO 10555-1 Intravascular

catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:

General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

7 Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1: Requisitos generales, 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

8 Apirogenicidad
endotoxinas

y/O ]
pirégenos; y/o

Apirégeno: Ausencia de

USP <151> y/o USP <161> o
norma técnica de referencia

trombogénico

bacterianas e Endotoxinas autorizada en su registro
bacterianas: No mas de | sanitario
05 UE/ML o 20
UE/dispositivo
Biocompatibilidad
8.1 | Genotoxicidad No genotdxico ISO 10993-3 Biological
evaluation of medical devices
— Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numeral § o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario
9.2 | Hemocompatibilidad | No presenta reacciones | ISO 109934 Biological
hemoliticas y/o no | evaluation of medical devices

— Part 4: Selection of tests for
interactions with blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

4 CENARES

le por SANCHEZ
Pearo wis FAU

9.3 | Citotoxicidad

No citotdxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 85 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral

Version 01

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

LIDIA ROSARIO MATOS CAMAYO
1ER MIEMBRO TITULAR

4 CENARES B i

Fumado awmme per ESPW™O
GOYCOCHEA R

Sel documento
Fecha 21 06 2023 1541 26 -05 00

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

CARLOS COTERA INGA
PRESIDENTE

2de 13

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
IREN CENTRO

NEOPLASICA DEL CENTRO —

NATALI YANELA HUATUCO ORELLANA

2DO MIEMBRO TITULAR

J




INSTITUTO REGIONA

GOWMENNO IR GG n.
ENFERMEDADES NEOPLA

2
£
-
3

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES CENTRO NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO
JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA — BASES INTEGRADAS

~

®
= CENTRQ

N°

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

85 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.4

Implantacién

No produce efectos locales
después de la implantacién

ISO 10993-6 Biological
evaluation of medical devices
— Part 6: Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.5

Sensibilidad cutanea

cutanea

No produce sensibilizacion

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.6

Toxicidad sistémica

No produce
sistémica

toxicidad

ISO 10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

9.7

r CENARES

Irritacién

No produce irritacion

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 o0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral6 07 0 8
© norma técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario

Frmado

De las partes del catéter triple lumen

fmente por
A oey Lesty FAU
205332984355

Movro

Cuerpo (véase Nota 1)

Doy ®°
Fecha 21 062023 143938 0500

10

Material

silicon

Poliuretano o elastémero de

Establecido por el Ministerio

11

4 CENARES

Famads dgitalmenge por SANCHEZ
SANCHEZ Pearo Qexis FAU
20538298435 soft

Moveo V' B
Fecha 21 D82023[123209 0500

Marcado

Con marcas
de profundidad

longitudinales

ISO 10555-3 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
42 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres

venosos centrales, numeral
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ENTRO
3 S 3 : Documento técnico de
N Caracteristicas Especificacion =
42 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
12 Punta (extremo | De forma cénica, suave y | ISO 10555-1 Intravascular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 4.12 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1: Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario
Eje de unidn (véase Nota 1)
13 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
14 | Estructura Con alas o salientes para la
fijacion
Lumenes (véase Nota 1)
15 | Material Poliuretano o elastémero de | Establecido por el Ministerio
silicon
16 Cantidad Tres: distal, proximal y medial
17 Identificacion Cada lumen debe | ISO 10555-3 Intravascular
identificarse por su calibre catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
Clamps (véase Nota 1)
g 18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio
SE8 Conectores (véase Nota 1)

. X 19 Material Polimero Establecido por el Ministerio
33 20 | Acoplamiento Cénico luer hembra [ ISO 80369-7 Small-bore
G‘ (conicidad 6%) connectors for liquids and
5 gases in healthcare
& applications — Pat 7:

Connectors for intravascular
or hypodermic applications,
numeral 3.1 o norma técnica
Femado agadman por KEANA de referencia autorizada en su
oot registro sanitario
Fecha 21.06 po23 14-39 45 -0500 Tapas (véase Nota 1)
21 Material Polimero Establecido por el Ministerio
22 Tipo Luer macho con o sin
P CENARES membranas para inyeccion y
adaptables a cada conector
Firmade ogw-- j'e por SANCHEZ
205)‘2’6"5;:« i
‘re; ?"062"-21 1232210500 Fumado dgtalments w E;"N’
GOYCOCTHEA Roce F
20538298483 hara
g CENARES Feens 31 B 2on 1S s 50 0550
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

S = < Documento técnico de

N Caracteristicas Especificacion rolesoncha

23 | Material Acero inoxidable y/o nitinol Establecido por el Ministerio

24 | Estructura Enrollado helicoidalmente o | ISO 11070 Sterile single-use

en espiral o entorchado intravascular introducers,
dilators and  guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
Con funda protectora que | Establecido por el Ministerio
tiene un dispensador o
sistema de avance
25 | Diametro 0,032 in a2 0,036 in (véase
Notz 4)
26 | Longitud 60 cm +/- 10 cm (véase Nota
4)
27 |Punta (uno de los | Enformade'J
extremos)

28 | Corrosién Resistente a la corrosién ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

29 | Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 3.6 o de acuerdo a2 lo
autorizado en su registro
sanitario

b.3. De la aguja introductora (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
31 Material
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase
Nota 4)
34 Punta Biselada o tribiselada
35 Corrosién Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad | Establecido por el Ministerio
6%) recto o en *Y”
BOvCoSEA e B
s CENARES 20538268485 harg

Motvs So&;lmmcomm
Fecha 21062022 154 41 0500
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
37 | Material Polimero Establecido por Ministerio
38 | Diametro externo 8 Fra 8,5 Fr (véase Nota 4)
39 | Aspecto Conducto tubular con un
extremo unido a un cono y el
otro extremo presenta una
disminucion de didmetro

b.5. Del fijador de sujecién (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
40 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
41 Estructura Con agujeros en las alas o
salientes

b.6. De la jeringa (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
referencia
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 Capacidad No menor de 5§ mL (véase
Nota 4)

Nota 3: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

Nota 4: Se acepta la equivalencia de |z especificacién de la caracteristica en otras
unidades de medida

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota §: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales
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2.1.3. Rotulado

A: Cuerpo; B: Eje de union;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter triple lumen (No incluye disefio)

- v

G: Guia; H: Jeringa; I: Dilatador; J: Aguja introductora;
K: Fijador de sujecion
Figura 2. Otros Componentes del kit (No incluye disefio)

2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de
acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segin
los articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,

para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico
Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor
Especificaciones para la conservacion y aimacenamiento

Numero de embalajes apilables

e © o o o o o

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141°, segin Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Fumado digtaimente pot ESPINO
'YCOCHEA Racio FAU
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Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, aimacenamiento y distribucion

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas kits del dispositivo
médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones
biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento
y distribucion.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse Ia utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
medico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario, segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias
vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcién

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en la Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizarda la verificacién documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 6)

ENTRQG

4 CENARES N° Documentos
1 Orden de compra — guia de internamiento.
ey g ot i 2 Guia de remision o factura.
20533298435 son
Motve Doy V" 8°
Fecha 21 D6.2023 §233:31 -0500
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Fecha 21 062023 1545 18 -05 00
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N°® Documentos

3 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
resolucidn(es) de autorizacién del(los) cambio(s), en el Registro Sanitario si los
tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al BPM del fabricante extranjero que acredite el cumplimiento
de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485 u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple del certificado
de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo sélo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para |z admision de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectda la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado 2 partir de la

conformidad otorgada por la Entidad.
2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segliin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas en la Ley de Contrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por Ia Entidad.
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El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al contratista por parte de la Entidad y no
generaré gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos rezlizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS.

El(los) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

N° Caracteristica Documento técnico de

referencia

Capitulo/Numeral

Del catéter venoso central triple lumen - kit

1 | Esterilidad | Capitulo <71>
De los componentes del kit
Catéter triple lumen

2 Apirogenicidad o
endotoxinas bacterianas
(véase Nota 9)

| USP vigente (véase Nota 8)

Capitulo <151> 0
Capitulo <85>

USP vigente (véase Nota 8)

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al t&érmino “vigente”, se considera al ultimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Nota 9: El ensayo a realizar por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, debe ser
acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para el caso del registro
sanitario que tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas
bacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad sera el de endotoxinas
bacterianas.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Szlud
que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2
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acciones correspondientes.
2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

4 CENARES 2.3.1. Capacidad legal

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencién de un
resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control
de calidad “"NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laboratorio de la Red, el
control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la Red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC-INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio 2 la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos

k'g Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
< : : 3 s ideti :
5 Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
: actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
ATy e MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
Fracionstay 8 Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las

regula las actividades de
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4 CENARES (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de

ENTRO

Regquisito Acreditacion

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

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacidon de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacién
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacién registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el érea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante extranjero,
vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion
ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, seglin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el

ron o Enoun procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.
3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, 2 nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional

e En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente 2 nombre de la empresa que
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presta el servicio, acompafnado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigencia de vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en las tablas del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.
3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que pemmita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
de la Ficha de Homologacion.

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

3.1.1.6.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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VI.  EMBALAJE Y ROTULADO
El producto ofertado debe presentar un envase mediato o inmediato conforme a lo autorizado en su

Registro Sanitario.

EMBALAJE
- Caja de carton nuevas y resistentes.
Que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

Cajas debidamente rotuladas indicando el nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento (en caso que aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre

otros.

ROTULADO
Namero de lote, REGISTRO SANITARIO, fecha de vencimiento, nombre fabricante y demas

requisitos de acuerdo a la normatividad vigente y regulada por las ANS e impreso en cada

empaque individual.
Se aclara que debe estar debidamente rotulado segin el D.S. N°016-2011-S.A. y sus

modificatorias. Ademas, debe estar en idioma espariol.

VIl.  SISTEMA DE CONTRATACION
PRECIOS UNITARIOS

Vill. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICA Y/O SANITARIAS
Propia, Nacionales e Internacionales

IX.  DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA DEL POSTOR
Los documentos se deben acreditar con copia simple. La autenticidad de los documentos, las
consecuencias y responsabilidades por la aplicacion del principio presuncién de veracidad sera de

entera responsabilidad del postor y/o contratista.

Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor y de sus cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas
por la Direccion 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, seglin corresponda, para bienes
que estén sujetos a otorgamiento de registro por la ANM y sea una empresa nacional reconocida como

establecimiento farmacéutico.

N

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y/o Certificado de

(=]
TR .
Swo
3 gg :'"5’ Buenas Practicas de AlImacenamiento (CBPA), vigente a nombre del Establecimiento Farmacéutico
s : §6 del Proveedor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda y cuando corresponda.
Ll
it s 98
oS §’§'§ Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercer, ademas de presentar
z=3 Ve Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y/o certificado de buenas practicas de
153 $.02 almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que preste el servicio de almacenamiento, acompafiado
- ] o para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (contrato de
/ §§ arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
=\ 1T
\ & ’
Sy Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio
peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacional e importados.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA ACREDITAR CUMPLIMIENTO
DEL DISPOSITIVO MEDICO
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XIV.

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
Medicamentos (ANM) del Ministerio de Salud-MINSA, del producto ofertado.

Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo medico ofertado. No
se aceptarén dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufacturas (CBPM) emitido por la ANM,
para fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
las normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea ISO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun corresponda de
acuerdo a la normativa vigente.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — BPDT vigente,
aplicable a partir de la entrada en vigencia segn lo establecido en la normativa correspondiente,
cuando corresponda. (segln corresponda) minimo que en la distribucién se aplique segtin norma
vigente.

Copia simple del Certificado de Analisis del producto ofertado u otro documento correspondiente,
que acredite las caracteristicas especificas del bien, segn lo autorizado en su Registro Sanitario.

ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE Y/O INSTALACION
NO CORRESPONDE

TRANSPORTE

El transporte es asumido por la empresa, sera por via terrestre y el servicio incluira traslado hasta el
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas -IREN CENTRO.

Asi mismo debera garantizar la integridad del producto, el cual sera de estricta responsabilidad del
proveedor en cumplimiento de la legislacion vigente.

GARANTIA COMERCIAL
El proveedor es el responsable por la calidad ofrecida y estd obligado a cumplir con todas las
caracteristicas técnicas minimas.

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de su fecha de entrega en el almacén del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas —IREN
CENTRO.

VISITA'Y MUESTRAS
NO CORRESPONDE.

PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL
NO CORRESPONDE

REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL

Contar con inscripcion vigente en el Registro Nacional de Proveedores (RNP), en el registro
correspondiente, salvo las contrataciones menores o iguales a (1) UIT.

No estar inhabilitado o suspendido para contratar con el Estado.

Con RUC activo y habido.

CCl

LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION

Lugar: La entrega de los bienes se realizara en el almacén especializado de farmacia del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas — Av. Progreso N° 1235, 1237, 1239 Sector Palo Seco
Concepcion - Junin.

Horario: Se realizara los dias de lunes a viernes (solo dias habiles); en el horario de 7:00 a 13:00
horas. La Entidad no esta obligada a recibir los bienes fuera de la fecha u horario establecido.
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- Plazo: El plazo de la entrega es de 07 dias calendarios (siendo potestad del proveedor entregar el
producto en menor plazo de lo requerido), después de recepcionada y/o notificada la orden de compra.

XVil. COMPROMISO DE CANJE

El proveedor debera presentar Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por vicios
ocultos, los bienes a ingresar en el canje tendran una vigencia o mayor a lo ofertado en el procedimiento

de seleccion.

XVIIl. OTRAS OBLIGACIONES

En el acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor debera entregar
en el almacén del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas, copia simple de los siguientes

documentos, a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion:
- Orden de Compra — Guia Internamiento (copia)

- Guia de remision. Esta debera consignar en forma obligatoria el nimero de lote y la cantidad

entregada por lote.

- Copia de la declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios

ocultos.

- Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

vigente, de acuerdo a los requisitos documentarios minimos del proveedor del bien.

- Copia del certificado de Anélisis emitido por el fabricante o quien entrega su fabricacion, segun lo

dispuesto en la norma correspondiente.

- Copia simple del certificado de buenas practicas de manufactura y/o almacenamiento vigente a la

fecha de entrega, segun corresponda o de corresponder.
- Copia simple del certificado de buenas practicas de distribucién y transporte de corresponder.
- Acta de verificacion cualitativa-cuantitativa (01 Original + 3 copias)
XIX. ADELANTOS
NO CORRESPONDE
XX. SUB CONTRATACION

Contrataciones del Estado.

XXl. FOMA DE PAGO
La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en un tinico pago.

El Pago se efectuara en 01 armada segUn siguiente detalle.

El Contratista no puede sub contratar a terceros segun Art. N° 147 del Reglamento de la Ley de

®
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R 'f Unico Pago 100% A la presentacion de la conformidad w
Pois
é@\\ gg Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar
E“§ o ¥ 2§§ con la siguiente documentacion:
0% & 631
’zg ugg - Recepcion del almacén especializado de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades
§‘§ B0 Neoplasicas.
g a e - Informe del funcionario responsable del aimacén especializado de medicamentos; con V°B® y
7B bl jefatura del Departamento de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del
-f 2 Centro — IREN CENTRO emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
= - Comprobante de pago.
Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Tramite Documentario, con referencia a la
Oficina de Abastecimientos del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro-IREN
CENTRO, sito en Av. Progreso N° 1235-1237- 1239 Sector Palo Seco-Concepcion, en horario de
oficina de 8:00 am a 1:00 pm y de 2:30 pm hasta 5:30 pm.
XXIl. FORMULA DE REAJUSTE
NO CORRESPONDE
XXIll. RECEPCION Y CONFORMIDAD
La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168° del
Reglamento del Ley de Contrataciones del Estado.
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:\TSJE_LATSO.&E&OL'é%ﬁgg’iﬁgg“i%ﬁ?gg NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO
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La recepcion la efectuara el almacén especializado de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplésicas y la Conformidad sera otorgada por el RESPONSABLE DEL DEPARTAMENTO DE
ANESTESIOLOGIA Y CENTRO QUIRURGICO; con V°B° del responsable del almacén
especializado de medicamentos de farmacia del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas
del Centro — IREN CENTRO.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no se enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del bien.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a veinticuatro (24) meses del
bien.

XXIV. PENALIDADES
Si el CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, la entidad le aplicara en todos los casos, una penalidad por cada dia calendario de atraso,
hasta por un monto méximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto contractual. La penalidad
se aplicara automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente formula:

Penalidad Diaria = 0.10 x Monto vigente

F x Plazo vigente en dias
Donde:
F=0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, o
F=0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad, la ENTIDAD podra resolver el contrato
parcial o totalmente por incumplimiento, conforme a lo indicado en el Articulo 162° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado.

XXV. OTRAS PENALIDADES
Adicionaimente a la penalidad por incumplimiento regulado en el Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas, podra aplicar la
siguiente penalidad:

Descripcion de la Penalidad Monto de la Penalidad
No cumplir con efectuar el canje o la reposicion
de los bienes dentro del plazo establecido en la
Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
ylo Reposicion por defectos o vicios ocultos.

Dos (02) Unidades Impositivas Tributarias (UIT)

;3, XXVI. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS DEL PROVEEDOR
g La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
56 posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de
O¢ >
835 Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.
= gﬁ El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la
=S conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
gz ;
* XVII REQUISITOS DE CALIFICACION
3
A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
- Copia simple de la Constancia de Registro Sanitario de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de
acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA y su primera disposicion complementaria
transitoria.
En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo con
constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion Jurada emitida
por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha cumplido con presentar su
S O REGIONAL DE ENFERMEDADES
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solicitud de autorizacion sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya definido el
cronograma respectivo y que a la fecha de presentacion de la oferta no tiene opinion desfavorable de la ANM
0 ARS respecto de su solicitud. Segun corresponda.

- Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), ademas las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos cuyo
Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

- Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento equivalente que
acredite el cumplimiento de Buenas Practicas Especificas al tipo de dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.

- Copia simple del Certificado de las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor
emitida por la ANM o ARM (este Ultimo en caso de la aplicacion del articulo 111 del Decreto Supremo 014-
2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus modificatorias).

. Importante

| De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté relacionada con cierta
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion,
este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos

| que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar

| autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia de los documentos solicitados.

| Importante

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

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 153,000.00 (Ciento Cincuenta y Tres Mil
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision
del comprobante de pago, segln corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequena empresa, se acredita
una experiencia de S/ 12,750.00(Doce Mil Setecientos Cincuenta con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el
caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de dispositivos médicos de uso hospitalario realizado a
hospitales, clinicas y centros de salud especializado.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra, y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
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mismo comprobante de pago! correspondientes a un méximo de veinte (20) contrataciones.

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

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

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

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

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

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

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

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

Impo&;nfé

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

| Importante

>

yo

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

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una declaracion jurada.
De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que acredite el cumplimiento del algin
componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para dicho efecto, consignaré de manera detallada
los documentos que deben presentar los postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.
Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el
contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion jurada.
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! Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
Estado:

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

(=)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia’.
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Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los requisitos de
calificacion previstos por el &rea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Importante

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

Acreditacion:

.copia de los documentos solicitados.

Copia simple de la Constancia de Registro Sanitario de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion
de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA y su primera
disposicion complementaria transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo
con constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion
Jurada emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha
cumplido con presentar su solicitud de autorizacién sanitaria de funcionamiento en el caso que la
ANM o ARS haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentacion de la oferta no
tiene opinidn desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud. Segun corresponda.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), ademas
las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento
equivalente que acredite el cumplimiento de Buenas Practicas Especificas al tipo de dispositivo de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.

Copia simple del Certificado de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor emitida por la ANM o ARM (este Ultimo en caso de la aplicacion del articulo 111 del
Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus modificatorias).

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

Importante para la Entidad

Asimismo, la Entidad puede adoptar el siguiente requisito de calificacién:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases, asi como el requisito de calificacion, si
este no hasido incluido.

B.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a §/153,000.00 (Cincuenta y Tres Mil con
00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision
del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia de S/ 12,750.00 (Doce Mil Setecientos Cincuenta con 00/100 soles), por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia
empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de dispositivos médicos de uso hospitalario realizado a
hospitales, clinicas y centros de salud especializado.

Acreditacion:

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

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

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o
el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser

considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello

equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(..

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o

‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera

reconocerse la validez de la experiencia”.
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asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio 0 del contrato de consorcio. En caso que en
dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emision de la orden de
compra o0 de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

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

Importante

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

Importante

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

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

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

jurada.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demdas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se acreditarda mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos
[ ]
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Integrado de A ativa

Médulo de Logistica

Versién 22.05.02.U2 5
ORDEN DE COMPRA - GUIiA DE INTERNAMIENTO N° 0000000
P Exp. SIAF:
(Dia [Mes [ Afio )
UNIDAD EJECUTORA : 414 GOB. REG. DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN C ---
NRO. IDENTIFICACION : 001735

Pagina: 1de1

[ 1. DATOS DEL PROVEEDOR 2. CONDICIONES GENERALES ]
Sefior(es) : N° Cuadro Adquisic:
Direccién : Tipo de Proceso :
CcCl: N° Contrato :
RUC : Teléfono : Fax: Moneda: S/ TIC:
Concepto :
L )
" N Precio
Cédigo Cant. Unid. Med. Descripcion Unitario S/ Total S/
AFECTACION PRESUPUESTAL | Van .. S/ ]
Meta/ Monto
M ) Cadena Funcional FF/Rb| Clasif. Gasto S/
Exonerado : 0.00
V. Venta
LGV.
Total

Facturar a nombre de . ©0B. REG. DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO
Direccion - AV PROGRESO NRO S/N (A 4 CDRS DE LAALAMEDA) /_CONCEPCION - CONCEPCION - RUC - 20608738593

Agradecemos enviar los bienes a la siguiente direccion -

AV PROGRESO NRO S/N (A4 CDRS DE LAALAM / CONCEPCION - CONCEPCION - JUNIN

ELABORADO POR ORDENACION DE LA COMPRA CONFORMIDAD
CUENTAS X PAGAR
s/
_Fecha
RESPONSABLE DE ABASTECIMIENTO RESPONSABLE DE Dia__Mes Ao
RESPONSABLE DE ADQUISICIONES Y SERV. AUXILIARES ALMAGEN

NOTA IMPORTANTE :
- El Proveedor debe adjuntar a su Factura copia de la O/C atendida
- Esta Orden es nula sin las firmas y sellos reglamentarios o autorizados.
- Nos reservamos el derecho de devolver la mercaderia que no esté de acuerdo con las especificaciones técnicas.
- El Contratista (Proveedor) se obliga a cumplir las obligacit que le bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado en caso de incumplimiento
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?!2 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

rPONPE

5.
6.
Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién 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

12 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenciéon del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

13 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

Sefores
COMITE DE SELECCION

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

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

ANEXO N° 1

[ ] \
JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA — BASES INTEGRADAS ﬁENNTRG

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

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-
El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°

[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC :

| Teléfono(s) :

MYPE#

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC :

| Teléfono(s) :

MYPE?®S

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC :

| Teléfono(s) :

MYPE?6

Si

No |

Correo electrénico :

15 Ibidem.

1o Ibidem.
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4 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.
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Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segun orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?’

agrwNE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

17" Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
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 seleccidn ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln 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
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........cccccoevviiiieenns ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL
CONSORCIADO 1]

(%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

0p 119
CONSORCIADO 2] [%]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

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

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

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

LIDIA ROSARIO MATOS CAMAYO CARLOS COTERA INGA NATALI YANELA HUATUCO ORELLANA
1ER MIEMBRO TITULAR PRESIDENTE 2DO MIEMBRO TITULAR




INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES CENTRO NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO
JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA — BASES INTEGRADAS

@
BRen .
==CENTRC

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

100%2°

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

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

deben ser legalizadas.

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

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO — IREN CENTRO

LIDIA ROSARIO MATOS CAMAYO
1ER MIEMBRO TITULAR

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICA DEL CENTRO - IREN CENTRO

CARLOS COTERA INGA
PRESIDENTE

NATALI YANELA HUATUCO ORELLANA
2DO MIEMBRO TITULAR




1 @j!',le JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA - BASES INTEGRADAS

. ®
INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES CENTRO NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO \
IREN
==CENTRC

Importante para la Entidad

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

e En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ’.
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JUDICACION SIMPLIFICADA N°21-2023-GRJ-IREN/CS - PRIMERA CONVOCATORIA — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 7
EXONERACION DEL IGV
Sefores

COMITE DE SELECCION

Presente.-

las condiciones siguientes:

de personas juridicas);

Amazonia; y

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Importante

contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

ala Renta.”

22 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA

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

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

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

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

Representante legal, seglun corresponda

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

2L En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto

ENTRQG
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MUNICIPALIDAD DISTRITAL DE PICHANAQUI
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 027-2023-CS/MDP — PRIMERA CONVOCATORIA

ANEXO N° 8
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
v | cuenre | OBJEIODEL| CouproaaNTEDe |CQEATO CONFORMDRD | SXPERENCA | yoneon | mpoRTe | CAVBIO |FACTURADO
GO CASO VENTA 2
1
2
3
4
5
6
7

23
24

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.

25

26
27

28
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MUNICIPALIDAD DISTRITAL DE PICHANAQUI
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 027-2023-CS/MDP — PRIMERA CONVOCATORIA

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO [CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 26
i RIS CONTRATO GOl ETANUIS(2IS oCcpP= DE SER EL PROVENIENTE?® DE: (OIS Ll=01xai= CAMBIS ACUMULADO
PAGO ” VENTA 28
CASO
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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/ MUNICIPALIDAD DISTRITAL DE PICHANAQUI
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 027-2023-CS/MDP — PRIMERA CONVOCATORIA

ANEXO N° 9

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

Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

buena pro.
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MUNICIPALIDAD DISTRITAL DE PICHANAQUI
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 027-2023-CS/MDP —PRIMERA CONVOCATORIA — PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO

ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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MUNICIPALIDAD DISTRITAL DE PICHANAQUI
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 027-2023-CS/MDP — PRIMERA CONVOCATORIA

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁore§ )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 021-2023-GRJ-IREN/CS — PRIMERA CONVOCATORIA

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 electronico [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, segin
corresponda

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacidn, 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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