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SIMBOLOGIA 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
reerer 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
* 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, segun 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, segin
. Xyz |corr;spondc, ydeben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
as bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 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 pdagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
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.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur'nento er’1 g!eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
8 Espaciado Anterior : 0
P Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a laSecretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacidn, 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 o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPIel acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefaladas 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 seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
qguedado sin efecto la sancidn que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las basesse efectiia 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
homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

Y



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DEBASES

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

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

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

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 manuscritao 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 electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

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

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

7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS
El participante presentaré 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 méas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segulnrelacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segln corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccion especifica

1

Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

digitales  ingresar a:
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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 seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacién 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.
CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién 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 subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
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, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

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 publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisidén, no admisidn, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
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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 naotificacion de su otorgamiento.

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

Importante

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

2.1

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccién segln 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 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
imagenes, e incluso (iii) 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 El recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segun
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

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




/ # e DIRECCION REGIONAL DE SALUD HUANUCO
E-' HUANUCO As sM - HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-1 - PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

para o munde

e

3.1

3.2.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, debe
consignar en la seccién 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.

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 recepcidn de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensionesy 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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directosal contratista, los que en ningin 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.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad conel articulo 162 del Reglamento.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.7.

3.8.

3.9.

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 seccidn
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.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N° © 20146045881

Domicilio legal

Teléfono: 1990238204

Correo electrénico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

Procesodiresa2019@gmail.com

DIRECCION REGIONAL DE SALUD HUANUCO

JIRON DAMASO BERAUN N° 1017-HUANUCO

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO (CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 1 ¥ IN) PARA LAS
IPRESS DE LA REGIONA HUANUCO”

s

-
W J

ITEM p UNIDAD DE
N© DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
| CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°18 G X 1 1/4 in. UNIDAD 88300

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato N° 02-2024-DIRESA/OSCE el 22
de octubre de 2024

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

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 A Suma Alzada, 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

SI APLICA

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccién de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendario,
en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar el monto de S/. 20.00 (Veinte con 00/100 Soles) en caja de Direccion
Regional de Salud de Huanuco, ubicado en Jr. Damaso Beraun N° 1017(tercer piso)- Huanuco
y recabar el ejemplar de las bases en la Unidad de Logistica- Area de Procedimiento de
Seleccién.

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° 31953 que aprueba el Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.
Ley N° 31934, que aprueba la Ley del Equilibrio Financiero para el Afio 2024

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

Ley N° 31955, que aprueba la Ley Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal
2024.

Ley de Contrataciones del Estado N° 30225 y su reglamento aprobado con Decreto
Legislativo N°1444,

Reglamento de la Ley de Contrataciones, Decreto Supremo 344-2018-EF.

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

TUO de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de la Micro y
Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, Aprobado por Decreto Supremo
N°007-2008-TR y su Reglamento

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Decreto Supremo N° 021-2019-JUS. Tuvo de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia al
Acceso de la informacion Publica.

Decreto Legislativo N° 395. Cédigo Civil.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Comunicados del OSCE 2020.

Ley 29459. Ley de productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y productos sanitarios.
Decreto supremo N° 018-2011-SA modifican la Tercera Disposicion complementaria
Transitoria del Decreto supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los
articulos 10° y 11° de la Ley 29459, Ley de los productos Farmacéuticos, dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 009-2009-SA- Modificacién del Reglamento del Articulo 50° de la Ley
N° 26842, Ley General de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2009-SA.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA-Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
Resolucion Ministerial N° 585-99 SA/DM aprueba Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos farmacéuticos y afines

Resolucion Ministerial N° 204-2000.SA DM Aprueba Manual de Buenas Practicas de
manufacturas.

Decreto Supremo N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos
y productos sanitarios y aprueban el manual de buenas préacticas de manufactura de
productos farmacéuticos.

» Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA y modificatoria. Aprueba el documento Técnico:
Manual de Buenas Practicas de distribucion y Transporte de productos Farmacéuticos,

N Q/
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dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, APRUEBAN DOCUMENTO Técnico: Manual
de Buenas Practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos Médicos
y Productos sanitarios en Laboratorio, Drogueria, almacenes especializados y almacenes

aduaneros.

Resolucion directoral N° 001-2020-CNCC/INS. Aprueba la tabla de requerimiento de
tamafo de muestras para andlisis de control de calidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Resolucion Ministerial 1853-2022-SA-DM-Aprueba el Reglamento de dirimencias de
productos farmacéuticos pesquisados por la DIGEMID.

Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Ley de Promocién y Formalizacion de la Pequefia y Microempresa.

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

Directivas del OSCE.

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

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

2.1

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o0 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.

CONTENIDO DE LASOFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

9)
h)

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

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 informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre
activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

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

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y las

2 Laomision del indice no determina la no admision de la oferta.

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

4 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

i) 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 seleccidén segun 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 11l 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
inscripciébn en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

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

Importante para la Entidad

= En caso el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:

c) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccién de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

= Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participaciéon de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en
la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, consignar el siguiente
literal:

d) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley N°
27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la Declaracion
Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la exoneracion del IGV
(Anexo N° 7).

Advertencia

El 6rgano 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”.

2.3.PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

5

Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

e
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El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, sito en
Jirén Damaso Beraun N° 1017-Huanuco, en el horario de 08:30 am a 04:30 pm.

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

N ° de Cuenta : 481-015960
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CClI® :01848100048101613421

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato Carta Fianza.

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) Cdbdigo de cuenta interbancaria(CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero 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.

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

h) Autorizacién de notificacién de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion’ (Anexo N° 11).

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

) 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, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Patrticipacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato 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.

Importante

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

8Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

%Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

N 0/
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2.5,

2.6.

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la notificaciéon de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en mesa de partes de la Direccion Regional de Salud de
Huanuco sito en el Jirbn Ddmaso Beraun N° 1017- Huanuco. En el horario de 08:00 a 12:40
horas y de 14:30 a 17:00 horas

FORMA DE PAGO

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

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

% La recepcién y conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de
Contrataciones del Estado; la recepcion la efectia el Almacén Especializado de la
direccion ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, y la conformidad sera
otorgada por el Responsable del area de recepcion del almacén especializado de en
el plazo maximo de quince (15) dias de producida la recepcion del bien.

D3

» Copia de Contrato u Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.

% Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Vencimiento y/o
vicios ocultos Formato N° 5 — RTM (de corresponder), por Unica vez, en la primera
vez que se efectle la entrega en el almacén de la entidad.

X3

%

7

Dicha documentacién se debe presentar en la oficina de logistica de la direccion regional de
salud Huanuco, sito En el Jirén Damaso Beraun N° 1017- Huénuco.

10

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1Il
REQUERIMIENTO

DEPENDENCIA SOLICITANTE:
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS DE LA DIRECCION
REGIONAL DE SALUD HUANUCO

2.-DENOMINACION DE LA CONTRATACION

“ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO (CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 1 % IN)

PARA LAS IPRESS DE LA REGIONA HUANUCO”

3.-FINALIDAD PUBLICA

4.

La Unidad Ejecutora Direccién Regional de Salud Huanuco como Institucion tiene de finalidad de
cautelar la salud publica de la poblacion de su jurisdiccién, en tal sentido, requiere de Dispositivos
Médicos para cumplir con el objetivo de identificar enfermedades cronicas no transmisibles en todas
las IPRESS en la region de Huanuco.

ANTECEDENTES
La Direccion Regional de Salud Huanuco, a través de la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas, segin Directiva del Sistema Integrado de Suministro de Medicamento
(SISMED), tiene la responsabilidad de mejorar el acceso a la poblacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a fin de Garantizar la Atencién Integral
de la Poblacién que acuden a los establecimientos de salud de la Regién Huanuco.

5.-OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Aadquisicién de Dispositivos Médicos, con el objetivo de alcanzar la cobertura universal de
manera que, progresivamente, toda la poblacion se encuentre protegida con servicios de salud cada
vez mejores y con el acceso universal a los Dispositivos Médicos para cautelar el bienestar de la
poblacién de la region Huanuco

6.-CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

6.1 Descripcion y cantidad de los bienes

DISPOSITIVOS MEDICOS

N° UNIDAD
ITE (S:?Sli/llcEss CODIGO SIGA DESCRIPCION CANTIDAD DE
M MEDIDA
01 = o

L0421 495700210006 f/,:\'il'nETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G X 1 68300 | UNIDAD

6.2 Caracteristicas y condiciones.

Los Dispositivos Médicos deben tener fecha de vencimiento no menor de 18 meses, contados a partir
de la recepcion del Almacén.

6.2.1 Caracteristicas Técnicas.
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DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédiga del CUBSO

4222150400045568

Denominacidn del tequerimiento Catéter endovenoso periférico 18G x1 % in

Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECGIFICA

Catéter endovenoso perlfférico 18 G x1 % in
Unidad

Dispositive medico estéril y flexible que se inserta por via
endovenssa y se adapla a [a forma de la vena, de un solo
uso. Se uliliza para administrar medicamentos, fluidos,
transfusiones de sangre y/o derivados, toma de muesira
de sangre, para finas diagndsticos y terapeuticos

CARACTERISTICAS TECNICAS

211 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) I;a'tétar endovenoso periférico (Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora y protector

e cla-.lncle.r'!-st_léns ol

_  Documento Técnico de

Especificacién Referencia

1 | Esterilidad

USP ecapltute <71> 0 norma técnica
Estéril (véase Nata 1) de referencia autorizada en su
tegistro sanitario

2 Endotoxinas

USP capltulo <181> o noma

No wmé do 20 técnica de referencia autorizada en

bacterianas ua’disﬂf!‘fu L su registro sanitario
3 | Biocompatibilidad:
150 10823-4 Biglogical evaluation
of medical devices = Part 4:
31| Hemocompatbiidad | Hemocompatible Salection of tests for interactions

with bleod. Anexa B numeral B3 o
norma  técnica de  referencia
autorizada en su registro sanitario

3.2 | Citotoxicidad

150 10993-5 Biolegical evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitra eytotoxicity, numeral 8 o
NTR-ISO  10993-5 Evaluacidn
Mo Citotdxico bloldgica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayas de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia awlorizada en su registro
sanitario

1de12
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150 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Pari 10: Tesls
for irritation and skin sensitization,
numeral & o NTP-1SQ 1099310
- Mo produce imitacidn | Evaluacion bioldgica de
33| Imitacidn cutanea cutdnea disposilivos mtfh':lim'.us.g Parte 10:
) Ensayos  de irritacion~
senshilizacidén culdnea, numeral &
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
150 109%3-10 Biclogical evaluation
of medical devices - Part 10: Tests
far irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-I5O 10393-10
3.4 Sensibilizaciin Mo produse | Evaluacidn bioldgica de
7| cutdnea sensibilizacién cutdnea | disposilives médicos. Parte 10:
Ensayos de irtitacidn ¥
sensibilizacidén cutdnea, numeral 7
o noma técnica de referencia
autorizada en su reglstro sanitario
IS0 14993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tes!s
for systemic toxicity, mumeral 5 and
. 6 o NTP-1S0 10993-11 Evaluacidn
3.5| Toxicidad sistémica ?igte;rlg:u“ Toicxled bioldgica de disposilivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
Su registro sanitario
b) Catéter
u)
K . P - . : Documento Técnlco de -
N Baraptgrfsl:icas Es_pe_c?ljgacldn ‘Referencla
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
El extremo distal debe
ser conificade para
{acilnar la insercidn y 130 105555  Intravascular
debe cefirse catheters — Sterile and single-
estrechamente a la use catheters — Part 5 Over-
aguja. Cuando la needle  peripheral  catheters,
aguja esté numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
2 | Unidad del caléter complalamenle Catéteres intravasculares,
insertada en la unidad Catéteres estériles de un solo
del catéter, el fubo del usa. Parle 5: Caléteres penféricos
catéter no debe ni | sobre aguja introductora, numeral
sobresalir mds alla del 4 o norma técnica de referencia
talén del bisel de la autorizada an su registro sanitario
aguja ni dislar mas de
1 mm dal mismo.
Versi6n 01 2de12
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IS0 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use cathelers — Part 5 Over-
needle peripheral cathelers, table
1 0 NTP-ISO 10555-5 Catéleres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexidn o
cualquier otra parte

Mo debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior dal
Mo debe presentar
7 | ensamblado del .
cono fugas de aire
Libre de malera
Acabadode la extrafia, sin defectos
8 | supericle del ubo superficiales. De tener
del catéter lubricante no  debe

verse gotas de fluido

3 | Calibre 18G intravasculares. Caléleres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéleres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o noma
técnica de referencia aulorizada
en su registro sanflaric

_ 1%ino1% 03175 | Esiablecidopor el Minislerio
4 | Longitud mm2 mm
5 | Radiodetectable Si

IS0 10555-1 Intravascular
cathelers — Slerile and single-
use catheters — Parl 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
150 105551 Catéteres
intravasculares, Catdteres
estériles de un solo uso. Parle 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

8 | Aspecto del Cono

10 | Cédigo de color

Con conector tips [uer
lock

150 803897 Small-bore
connector for liquids and gases in

| healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
£n 5U registro sanitario

Acoplado al catéler

Verde oscure (opaco
o translicido)

Establacida por el Ministario

1SC  10555-5  Intravascular
catheters — Sterle and single-
use catheters — Part 5; Over-
needle  peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-IS0 10558-5
Caléteres intravascularas.
Caléteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

Version 01
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¢) Agujaintroductora

. - C ) i Documento Técnico de
N Caracteristicas .~ Especlificacién : Réferencla
1 | Matenal Acero inoxidable
Bisel corante, afilado,
2 | Tipo de punta bianguiado Establecido por &l Ministerio
Livre de asperezas,
@ | Acabado rebabas y ganchos

IS0 9626 Stainless sleal neadle
| tublng for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma (écnica de  referencia

La superficle de la aguja
no debe mestrar signos
o Indicles de corrosidn

Reslstencla a la
corrositn

autorizada en su registro sanitario

Mota 1: En el caso que el dispositive médico haya sido eslerilizado con el mélodo de Gxido
da Elileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de resideos de esternilizacidn por
dxido de etitenc segln la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la enfrega en el almacén da |la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bignes de un
mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nola 2)

MNota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimianto, en lag bases del
procedimiento de selaccidn yo proforma de contrato, una vigencia minima de! bien inferior a
la establecida en el parmrafo precedenta, en funcion del estudio de mercado y de [a evaluacion
efectuada por la enfidad considerando [a finalidad de la contratacidn.

212 Rotulade

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
sequn los Ariculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanilarios,
aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-54 y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato yo
Inmediate del dispositve médico, sin gque este wvulnere lo establecido en, la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requarimiento que formula el
drga usuaria,

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Mombre del dispositive médico

Cantigad

Lote

Fecha de vencimiento

MNombre del praveedor

Especificaciones para la conservacidn y amacenamignto
Nimero de embalajes apilables

- B * & § ® @

Dicha intormacisn puede sar indicada en eliquetas.

Versidn 01
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21.3

21.4

Envase y embataje

Los envases Inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizads
ensu Reglstro Sanitario y lo establecide en el Art, 141°, de! "Reglamento para el Reglstre,
Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéutices, Disposilivos Médicos y
Produclos Sanitarlos” aprobado con Decrete Supremo N* 016-2011-SA" y sus
modificatorias vigentes

2.1.2.1 Envase inmediate o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propledades fisicas, condiciones bioldgicas
& integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, atmacenamiento y
distribucidn.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja da carion o de material distinto que contiene en su interior una o més unidades dal
dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiclones bioldglcas e Integridad del dispositivo. Resistente a la manipulaciin,
transporte, almacenamiento y distribucidn,

2.1.3.3 Embalaje

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

+  Muevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, dislribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.
Que facilite su conteo y facll apilamiento.

+ Debe descartarse [a ulilizaclén de embalaje de productes comestibles o productos
de tocador, entre ofros de uso no sanitario.

Inserto ¢ manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositive médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaficl y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Regislro Sanitario, segin lo establecido en el Ariculo 140° del
“Reglamente para el Registro, Control y Viglancia Sanilaria de Productes
Farmacéutices, Disposttives Médicos y Productes Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N* 016-2011-SA y sus modificatorias vigentas.

2.2 CONDICIONES DE ESJECUCION

224

De la recepcidn

La recepcidn se sujata a las disposiciones de recepcidn y conformidad establecidas en
&l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la enfidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion decumentaria
y evaluacidn crgancléptica de las caracleristicas fisicas del dispositivo médico, segiin su
precedimiento; cumpliendo con las dispesiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6243 del Manual de Buenas Praclicas de Almacenamiente de Froductos
Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarfios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

Versidn 01
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2.92.1.1 Verificacién 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 recepcidn y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva.

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

. DOCUMENTO
Orden de compra = Gula de intemamiento

Gufa de remisidn o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitarioc © Cerlificade de Registro Sanitarie, con
Resolucidn{es) de autorizacién del(los) cambio{s) en el registro sanilario i los tuviera,
del dispositive médico.

Copia simple del Cedificado da andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copla de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el sequndo parrafo del numearal 3.1.1.4. de Documenlos para la admisidn de [a oferda.

Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo da dispositivo médico (CE, 1S0O 13485, etc.). Para el cazo de fabricante nacional
BPM emilido por DIGEMID.

Copia simple de! acta de muastreo.

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

Copia simple de! Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Mota 3: Los documentos a presentar cuyo conlenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar Ia respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado cerificade. El contratista es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que corresponda electuar un control de calidad, segin cronograma establecids
por la entidad,

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar o sefalado en gl segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn da la oferta y la Declaracidn
Jurada de compromiso de canje ywo reposicion por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por dnica vez cuando se efectla la pimera entrega.

La Declaracidn Jurada de compromise de canje y/o reposicién por defectos o vicios

ocultes aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad

otorgada por la enfidad. Los dispositivos médices a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dttimo pdrrato del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

22.1.2 Evaluacidn organoléptica

La evaluacidn organcléptica serd realfzada por el Quimico Farmacéutica responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;

cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utifizar

un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1S0 2859-1:2013 (revisada el 2018).

6de 12
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2.2.2 De la conformidad

La confarmidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecida en
&l Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcidn de la prestacion por pade de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocullos del{los) dispositive(s)
médica(s) entregado(s). El contratisla es responsable por la calidad ofrecida v por los
vicios acultos de! dispasitive médico ofertada. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por |2 entidad. )

El canje por defeclos o vicios ocultos serd efectuade en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracleristicas léenicas sin causa atribuible al
usuarlo o cualguier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizard a sofo
requerimiente de la entidad, en un plaze no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacidn al proveedor por parte de la entidad v no generard gastos
adiclonales a la entidad. Los dispesilivos médicos a Ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayoer a lo indicado en el dltimo pdrrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.23 Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositive medico estard sujeto al control de calidad
en &] Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o par cualquier [aboratario
de la Red de Laboratorios Ciiciales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su enirega en el lugar de desling final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Les ensayes realizades por laberatorio de la red deben estar
avalados en su resolucidn de aulorizacitn vigente emitido por ] CNCC del INS,

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°] - Caracteristica” © | - Capitulo/ ~ | Documento _T_é:nlm de - -
- S - ~_- Anexo Referencla

1| Esterilidad Capltulo <71=

b P vigen

2 | Endotoxinas bacterianas Capitula <85> USP vigente (vease Nota 4)

Nota 4: Vigenle se considera la Ullima edicidn de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratisia deba prever los
plazos que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos de este con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2} serd
determinada por @ Centro Macional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualguier labaratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de
Medicamentos y Afines del Secter Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomarén como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control da Calidad (CNCC) del INS.

En ! caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrepa a mas de un calibre
vio tipe de catéter endavenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sabra el total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nuimere de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituio Macional de Salud o
tuakquier Jaboratorio de la Red tomard el tamano de muestra para los ensayos de la
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Tabla N° 2. De existir més de un lote en el item paguete con el mismeo ndmere mayor de
unidades, se lomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El confratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
dal muastreo, los documentas necesarios para la realizacion de los ensayos soliciiados
seqin la Tabla N 2

Las unidades utilizadas para fines de contral de calidad no forman parie dal lotal de
unidades a entregar.

Cuando una enfrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paguete {mds de un calibre y/o lipo de caléter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual o por paquete. La obtencidn de un resultado de control de calidad
*CONFORME" se inlerpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
ftern individual o por paguete que conforman la entrega. La oblencidn de un resultado de
control de calidad *NO CONFORME®, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de confermidad para el control de calidad solicitade, no pudiendo el contratista
distribuir ninguno da los lates sujetos de muesireo, debiendo proceder segln lo sefialado
en el siguiente pérrafo

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del temn Individual o por
paqueats (mas de un calibre wo tipo de catéter endovenoso periférica) y s oblenga un
fnforme de ensayo de centrol de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreado del lem individual o por paquete el conlratista procederd inmediataments a
goficitar al Centro Nacional de Centrol de Calidad del [nstituto Nacional de Salud o a un
lahoratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del fem individual o por
paguete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, stlo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del
ltem individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacicnadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
reprasantantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisite cbligatorio para la
entrega dal dispositivo médico en el lugar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibllidad olorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficialas de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazes de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en
el control de calidad, serd responsabilidad del coniratista y penalizado por mora de
acuerdo a o conlemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
madificatorias vigentes, )

En caso de que durante la vigencia del contralo se incorpare un laboratorio a la Red de
Laboratorios 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
serdn validas para efectos de [a entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios anles sefalados sea excluido de la Red-

de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Alines del Seclor
Salud, las pruebas que se realicen no serdn vdlidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Mota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o 1a oportunidad del
suministro originados de la exigencia dal control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacidn, esta se podrd eximir de dicha exigencia.
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De la vigilancia sanitaria

Paor correspondar el prasenta blen a un dispositive médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnavigilancia, que
permitan prevenir y redueir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, prasentando a la autoridad respectiva fos Informes que respalden el
cumplimiento de las aclividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a ko
establecido en la NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que

regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Produclos

Farmacéutices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn
Ministarial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspandiantes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacldad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacidn Copia simple de la Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asl como de los cambios,

Funcionamientc | otorgados al establecimiento’ farmacéutico, emitida por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auleridades de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos

Sanitarios d2 Nivel Reglonal {ARM) segin su ambito,

I. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De laseleccldn

Documentos de presentacién cbligateria

Documentes para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademds de la Declaracidn Jurada de Cumplimianto de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los sigulentes documeantos:

3.1.1.1. Resolucidn de Autorizaclén de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanilaric emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacidn de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finafidad acreditar la cormespendencia entre la informacion registrada y el
dizpositivo médico oferfado.

Mo se aceplardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de regisiro sanitario se encuentre suspendido o cancelada.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de reglstro sanitarlo
del dispositive médico se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucidn
contractual.

3..1.2, Cerilicado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitide por la Auloridad Macional de Producios Fammacéuticos,
Disposilives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea
de fabricacidn, tipe o familia del dispasitive médice, segun normativa vigente,

En el caso de dispositivos impaortadas, documento equivalente a las Buenas
Pricticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especliicas al tipo de dispositivo médico, como: Cerificade CE de la
Comunidad Eurcpea, Cedificacidn 1SO 13485, FDA u otros de acuerds con el
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nivel de rlesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente de! pals de
- ofigen, segun normativa vigente.

Laexigencia de la vigencia del Certilicade de Buenas Préacticas de Manufaciura
(BPM) v otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al fipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Cerificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombra
dal postor, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacduticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auvtoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional {ARM), segin normativa vigente,

En &l caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigents a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafado de la documentacidn que acredie s
vinculo contractual vigente entre ambas partes,

En el caso de un fabricants nacional, el cerificado de Buenas Praclicas de
Manutactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Cerlificado de andlisis u olro documento equivalents del dispositivo, en &l qua
se sefialen los ensayos reallizades, las especificaciones y resultados abtenidos
sequn lo autorizade en su registro sanitario, que sustenten las caracter(sticas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacidn.

En el caso que el cerificado de andlists u oiro documenio equivalente no haya
considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién Indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabrcante que
cerfifiguen cumplimiento de dichas caracleristicas.

3.1.1.5. RAotulados de los envases inmedialo y mediato, de acuerdo con [o autorizado
en el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que parmita sustentar
lo sefialade con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacldn,

3.1.1.6. Inserio o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispasitive médico ofertado.

31.1.7. Presentacién de una muestra del dispositive médico ofertado para la
evaluacidn arganoléptica y corroboracidn de la infermacidn consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segln las consideraciones
en el Anexo N1,

Nata 6: Para los documentos emitidos en el extranjere cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccién emitide por un
traductor publico juramentado traduclor colegiado certificado. El postor es responsabla
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

3
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ANEXO N1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 | Aspectos & verlficar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segln formato de evaluacion N°2

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacion organoléptica

03 | NOmero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su inserio o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacidn contenga més
de una unidad, bastard con presentar sélo una {01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigenie y debe corresponder a un lole fabricado después de la
attorizacidn de su registro sanitarlo, asimismo este lote debe
corresponder al lole indicado en el certificado de andllsis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Decumentos para la
admisidn de la oferta.

04 | Organo encargado de la avaluacidn técnica de las muestras: La |

entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de

acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Conirataciones

i dal Esiado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objato de [a contratacidn.

05 | Direccién, lugar exaclo y horario para la presentacién de las
t muestras: La entidad debe precisario en las bases del procedimiento da
sefeccidn.

b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacidn
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formatn
de evaluacidn N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

POBROTS o hat i ans 1t b1 o B80S AL DA 444 RG0S S48 BAL 1S 041 S EEARA S FURAN ARG TI S50
. e AN Mecanlsmo para
. .- Documentos técnicos | - Cumple ' | No cumple determinar el

cumplimlento

Registro  sanitario o
cerificade de Registro Inspeccién Visual
Sanitario

Certificado de andlisis o
documenta equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado del envase
inmediato

Inspeccion Visual

Inspeccidn Visual

Inspeccidn Visual

Insertc o manual de

instrucciones de uso Inspeccidn Visual

Aesultado Final

/) versién o1 1de12
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6.2.2 sanitarias, y demas normas.

e  Cumplimiento del Decreto supremo N° 016-2011-S. A “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus
modificatorias.

e  DecretoSupremoN°001-2009-SA

o  Decreto Supremo N°028-2010-SA

e Resolucion Ministerial N° 132-2015-MINSA. Aprueban Documento Técnico: Manual de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros.

6.2.3 Embalaje y rotulado

De acuerdo a cada especificacion técnica del producto
6.3. REQUISITOS MINIMOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR

6.3.1.  Requisitos del Proveedor

a) Copia simple de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento.

b) Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente.

c) Copia simple de la ficha RUC del proveedor

d) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vicios ocultos.

e) Acreditar experiencia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y/o
productos similares.

6.3.2 Documentos a enviar con el Bien para su internamiento al Almacén.

a) Acta verificacion cualitativa -cuantitativa Firmada por el Director Técnico (Q.F.) de la Empresa (original +
2 copias)

b) Carta de Compromiso Canje de los Bienes a internar en el Almacén para los productos menor o igual a 18
meses.

c) Guia de Remision (debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote).

d) Factura Electronica de los bienes a internar.

6.4. SISTEMA DE CONTRATACION

Sistema de Contratacion: Suma Alzada.

6.5.LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA.
6.5.1. LUGAR.
La entrega de los Bienes se realizara en el Almacén Especializado de Medicamentos — DIRESA Huéanuco, ubicado

en la Avenida San Marcos S/N —CPM Jancao — La Esperanza — Carretera Tingo Maria - paradero La Cooperativa,
el horario para la recepcion de los Bienes sera de 8:30 a 12:45 por las mafianas y de 15:00 hasta 16:30 horas por
las tardes. Previa coordinacién con el director técnico del Almacén Especializado de Medicamentos de la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - Direccién Regional de Salud Huanuco.

Nota. Se coordinard con el Director Técnico del Almacén Especializado de Medicamentos de la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - Direccion Regional de Hudnuco, para que de la conformidad del
ingreso de los bienes.

6.5.2. PLAZO.

El plazo de entrega de los Bienes, sera de siete (07) dias calendarios, el cual se computara desde el dia siguiente
de la notificacion de su respectiva Orden de Compra.

6.6. SUBCONTRATACION

No aplica

6.7. ADELANTOS

No aplica
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6.8. GARANTIA DEL PRODUCTO

El Postor Adjudicado, garantizara la autenticidad y el buen estado de los Bienes entregados por un periodo minimo
de Veinticuatro (24) meses, en caso de no cumplir con lo minimo requerido debera ser canjeado en un plazo no
mayor de diez (10) dias calendario de notificado por el Administrador de contrato.

6.9. FINANCIAMIENTO.
Fuente de Financiamiento: Donaciones y Transferencias (de acuerdo al cuadro adjunto).

6.10. FORMA DE PAGO Y CONDICIONES. )
La Direccion Regional de Salud de Huanuco debera realizar el pago mediante Pago Unico a favor del Contratista

ganador de la Buena Pro, previa conformidad de la entrega de los Bienes emitido por el Responsable del Almacén
General, quien debera hacerlo en un plazo que no excedera de los Diez (10) dias de ser este recibido.

La Direccion Regional de Salud debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguiente al
Otorgamiento de la Conformidad respectiva, siempre que se verifiquen las deméas condiciones establecidas en el
contrato.

6.11. FORMULA DE REAJUSTE.
No aplica

6.12. PENALIDES Y OTRAS PENALIDADES

6.12.1. PENALIDAD POR MORA
Si el contratista incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto de contrato, la Direccién
Regional de Salud de Huanuco-DIRESA aplicara en todos los casos, una penalidad por cada dia calendario de
atraso, hasta por un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto contractual. La penalidad se

aplicard 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 tiene los siguientes valores:
a) F =0.40 Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
6.13. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS.
La responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes ofertados, sera por
el plazo que dure la garantia total ofertada, contada a partir la conformidad otorgada por la Direccion Regional de
Salud de Huéanuco, la misma que no podra ser menor a Un (1) afio.

7. NORMAS ANTICORRUPCION

El contratista acepta expresamente que no llevara a cabo acciones que estén prohibidas por las leyes locales u otras
leyes anti-corrupcion. Sin limitar lo anterior, el contratista se obliga a no efectuar algiin pago, ni ofrecerd o
transferird algo de valor, a un funcionario o servidor publico o a cualquier tercero relacionado con el servicio
aqui establecido de manera que pudiese violar las leyes locales u otras leyes anti-corrupcion, sin restriccion
alguna.

En forma especial, el contratista declara con caracter de declaracion jurada que no se encuentra inmerso en algin
proceso de caracter penal vinculado a presuntos ilicitos penales contra el estado peruano, constituyendo su
declaracion, la firma del mismo en la Orden de Servicio de la que estos términos de Referencia forman parte
integrante.

8. NORMAS ANTISOBORNO

El proveedor, no debe ofrecer negociar o efectuar cualquier pago objeto de valor o cualquier dadiva en general, o
cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion at contrato, que puedan constituir un incumplimiento a la ley,
tales como robo, fraude, cohecho o trafico de influencias directa o indirectamente, o através de socios integrantes
de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas,
en concordancia a lo establecido en el articulo 1 de Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias.
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Asimismo, el proveedor se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del contrato, con honestidad,
probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de corrupcidn, directa o indirectamente o a través
de sus socios, accionistas, participantes, integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas en virtud a lo establecido en los articulos antes citados de la
Ley de Contrataciones

De la misma forma el proveedor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y
oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviere conocimiento, asi también, en adoptar
medidas técnicas, practicas, a través de canales dispuestos por la Entidad.

El proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente expuesto, se sometera a la resolucién del
servicio o bien contratado y a las acciones civiles y/o penales que la Entidad pueda accionar, constituyendo su
declaracion, la firma del mismo en la Orden de Servicio de la que estos términos de referencia forman parte
integrante.
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3.1

REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Acreditacion:

Importante

¢ Resolucion de Autorizacion sanitaria de funcionamiento como drogueria o laboratorio para
comercializar dispositivos médicos, emitida por la DIGEMID.

e Registro sanitario o certificado de registro sanitario vigente emitida por la DIGEMID.

¢ Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente a la fecha de presentacién de los
bienes, objeto de la contratacion, emitida por la DIGEMID.

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacién, 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.

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 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.

Copia Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), vigente a nombre 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 practicas 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).

Tratdndose 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.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA ACREDITAR
CUMPLIMIENTO DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte — BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la normativa
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cumplimiento de esta norma; aplicable en el internamiento del bien. (OPCIONAL)

e Copia simple del Certificado de Analisis del producto ofertado u otro documento

De Instrucciones De Uso O Folleteria.

correspondiente, cuando corresponda. De manera opcional sin embargo no exime el

correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien, segln lo autorizado
en su Registro Sanitario o Presentar Carta Del Fabricante, Declaracion Jurada, Manual

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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, seglin corresponda.

micro y pequefia empresa.
Se consideran bienes similares a los siguientes; venta de material y dispositivo medico en general.
Acreditacion:

compra, Yy su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya

contrataciones.

conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

contrato.

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 300,000.00 (Trescientos Mil Con
00/100 soles; por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)

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/ 30,340.00 (Treinta Mil Trescientos Cuarenta y 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

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de

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 cancelacién en el mismo comprobante de pago!! correspondientes a un maximo de veinte (20)

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerarg, 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

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

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

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

1« .. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relaciéon 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”

(...)

“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 declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera

reconocerse la validez de la experiencia”.
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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 acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida 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 suscripcion del contrato, de emisién de la orden de
compra o de cancelacién 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, segln 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”.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.
Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
. PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluard considerando el precio ofertado por el | La evaluacion consistird en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las deméas ofertas puntajes inversamente
Acreditacion: proporcionales a sus respectivos precios, segun la
Se acreditara mediante el documento que contiene el | siguiente férmula:
precio de la oferta(Anexo N°6).
Pi = Omx PMP
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
60 puntos
B. PLAZO DE ENTREGA® 20 PUNTOS
Evaluacion:

De 03 hasta 04 dias calendario:

Se evaluara en funcion al plazo de entrega ofertado, el cual debe
20 puntos

mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones

Tecnicas. De 05 hasta 06 dias calendario:

o 1 n
Acreditacion: 0 puntos

Se acreditara mediante la presentacion de declaracion jurada de plazo
de entrega. (Anexo N° 4)

C. GARANTIA COMERCIAL DEL POSTOR"® 20 puntos
Evaluacion:

Se evaluara en funcién al tiempo de garantia comercial ofertada, el | Mas de 24 hasta 30 meses:
cual debe superar el tiempo minimo de garantia exigido en las 20 puntos
Especificaciones Técnicas.
Mas de 18 hasta 24 meses:
Acreditacion: 10 puntos

Se acreditara mediante la presentacién de declaracion jurada del
postor.

PUNTAJE TOTAL 100 puntos!*

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el érgano encargado de las contrataciones oel comité de
seleccion, segun corresponda,son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad
con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

12 Este factor podra ser consignado cuando del expediente de contratacion se advierta que el plazo establecido para la entrega
de los bienes admite reduccién. para lo cual deben establecerse rangos razonables para la asignacién de puntaje, esto es
que no suponga un riesgo de incumplimiento contractual y que represente una mejora al plazo establecido.

13 Este factor debe ser establecido teniendo en consideracion la vida Util de los bienes a ser adquiridos.

14 Esla suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.

N o/
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningln caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de “ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO(CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 1 % IN) PARA LAS IPRESS DE LA
REGIONA HUANUCO?”, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD],

en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ceeeinine, ], identificado con DNIN°......... lLydeotraparte [.........ocoviiiiiiiiiiiiiieeee ], con RUC
NN P ], con domicilio legal en [........ccoooiiiiiiiiiiiinnn. ], inscrita en la Ficha N°
| P ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ceieiiiiiiiiiiiiiecee, con DNENS [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[, ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [........c.ccoeen. ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la AS SM- HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA
HUANUCO “ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO(CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
18 1 % IN) PARA LAS IPRESS DE LA REGIONA HUANUCO” a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DELPAGO UNICOO PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcion formal y completa de la documentacidon correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

15

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgadala
conformidad de los bienes, siempre que se verifiqguen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTODEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LASMISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:
e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA]N® [INDICAR NUMERO DEL

DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
sera4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD]en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL

O/
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CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectosovicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

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

Importante

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.
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Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMACUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMAQUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMASETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

S6lo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMAOCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?™

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..ceeieiieeesiieeennenns ]

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

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

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

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

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

7 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

@ Y,
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
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, Denominaciéon 0]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!8 Si | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacidon 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 reduccién de la oferta econdémica.

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

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

P NPRE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

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

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
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
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2 Si | No |
Correo electroénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?! Si \ No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEZ2 Si \ No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacidn por correo electronico:

| 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 reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelacion,

de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

el

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

21 Ibidem.

22 |bidem.
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5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, 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 notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

2 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.

@ Y,
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DECLARACION JURADA
(ART. 52DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)
Sefiores

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-
Presente.-

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

vi.

Vii.

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

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

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.

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.

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

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

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

Seﬁoreg

COMITE DE S'ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
deméas 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 seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg

COMITE DE S'ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
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].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Seﬁoreg

COMITE DE S'ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, 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 comdn 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 comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [......cccccccveeveeeennnnnns ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [T
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 1s
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100062

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

Seﬁore§
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o 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 El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD HUANUCO 1.&

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA

EXONERACION DEL IGV

Seﬁoresi

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

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

1.-

2.-

3.-

4.-

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 administracién y lleva su contabilidad);

Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera 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
contabilidad independiente y el numero de RUC del consorcio.

27

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

28En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicién.




o

R

DIRECCION REGIONAL DE SALUD HUANUCO

Regional

HUANUCO A5 SM N° 031 -2024-DIRESA HUANUCO-1 - PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Seﬁores:

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD| ~ EXPERIENCIA FACTURADO
(o] 32
B CHIEuls CONTRATO | COMPROBANTEDE | ™ cp2e |  DESEREL |PROVENIENTES pE: | MONEDA | IMPORTE® | CAMBIO ")~y ADO
PAGO VENTA )
CASO% 3
1
2
3
4

29

30

31

32

33

34

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun 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 reorganizacién societaria, debiendo
acompafiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinion 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 Opinion N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusién 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 escisién 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 seleccién 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 emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
v | cuewe | OBETODEL | coupropaviese |COTRATOCONORMIDAD| | BXPERENCI | wonepa | moRTeR | CAveio |FACTURAO0
PAGO CASOM VENTA o
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
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ANEXO N°9

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
gue se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Seﬁores'

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031-2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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FORMATO N° 05

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION VICIOS OCULTOS
Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 031 -2024-DIRESA HUANUCO-CS-1
Presente.-
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “carta de compromiso de Canje y/o Reposicién por

vencimiento y/o vicios ocultos” en representacion
Al (Razon social de la empresa o consorcio) por
los productos adjudicados de nuestra propuesta presentada a la ....................... (consignar

nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje ser& efectuado para los siguientes productos........ (detallar los productos adjudicados), en
cumplimientos de las especificaciones de vida util.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias calendario y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




