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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
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
s Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L]
proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdraenes 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 pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
~ 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra . e
9 : Para el encabezado y pie de pagina
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 pdgina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado 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 tamano 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

Elaboradas en enero de 2019

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

de 2022
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N° 10-2024-HNAL-1

BASES INTEGRADAS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA
TECNICA APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE
FARMACIA DEL HNAL - DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién 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, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, 0 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 contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
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 sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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
electronico” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

~
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15.

1.6.

1.7.

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién de consultas, observaciones e integracién 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.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo 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.

2

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, 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 74.1y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

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

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién segun corresponda, revisa las ofertas econémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de

seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la

~
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admision, no admision, evaluacioén, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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, CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de 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
iméagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

~
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3.1

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 seccidn especifica de las bases.

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

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun 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 recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

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

e En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

~
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3.4,

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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 deberéa 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-fianzay.

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.
EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.
Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debié ejecutarse.
INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
Las causales para la resolucion del contrato, serdn 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.
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3.9.

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demés 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.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
RUC N° : 20154996991

Domicilio legal : AV ALFONSO UGARTE N° 848 - LIMA
Teléfono: . (01) 614 - 4646

Correo electrénico: . programacionhnall4@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del Requerimiento para
24 meses de Guantes con Ficha Técnica Aprobada para el Departamento de Farmacia del HNAL
— Desierto SIE N°01-2024-HNAL.

E N° ) B _ Unidad ;

§ ITEM Denominacion del bien meddeida Cantidad

o
1 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "M" UNIDAD | 8,124,764
2 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "L" UNIDAD | 3,584,030
3 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "S" UNIDAD 227,548
4 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 8 UNI PAR 377,000

1 5 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 UNI PAR 959,000
6 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 % UNI PAR 1,230,000
7 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 6 % UNI PAR 959,000
8 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO TALLA "M" UNIDAD 689,000
9 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO TALLA "L" UNIDAD 16,000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato N°02 - Numero 005-2024-OEA-
HNAL del 15 de mayo de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Donaciones y Transferencia
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.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo

~

O
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establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA

NO CORRESPONDE

PRO

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de manera mensual, en el caso
de la primera entrega se efectuara dentro de un periodo no mayor de cinco (05) dias calendarios,
contabilizados desde el dia siguiente de firmado el contrato y las siguientes entregas en un plazo
no mayor de tres (03) dias calendarios, contabilizados desde el dia siguiente de notificada la
orden de compra del mes correspondiente segun cronograma de entregas y disponibilidad de
capacidad de almacenamiento institucional, asimismo las entregas podran ser reprogramadas
segun la necesidad del servicio debido a la demanda de pacientes, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

PA I"\I"E 5 inacion del bi Unidad | canti. | mes | mes | mes |mEs|mEs [mEs |vES| MES [ MES [ mES | mES | mMES
Q| 'y enominacion del bien medida| Total 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
1 |GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA “M* UNI | 8,124,764 | 1,005,000 | 335,000| 335,000 379,400|379,400| 379,400 | 379,400 [ 379,400
2 |GUANTEPARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "L UNI [3,584,030| 420,000 | 140,000 [ 140,000 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650
3 |GUANTEPARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA 'S UNI | 227548 | 28200 | 9404 | 9404 10,620 | 10,620 | 0620 | D620 | D620
4 GUANTE QUIRURGICO ESTERILDESCARTABLE N°8 UNI PAR 377,000
45,000 | 15,000 | 15,000 w,768| w7es8| w768| 1,764| 17,764
1 5 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 UNI PAR 959,000
120,000 | 40,000 | 40,000 44,648| 44,647| 44,647| 44,647| 44,647
6 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLEN®7%UNI| PAR |1230,000
153,750 | 51250 [ 51250 57,280| 57,280| 57,280| 57,280| 57,280
7 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLEN®6 %:UNI| PAR | 959,000
90,000 | 30,000 | 30,000 475590| 47950| 475588| 47,588 47,588
8 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN UNI 689.000
POLVO TALLA "M" ’ 60,000 | 20,000 | 20,000 34,648| 34647| 34647| 34,647| 34,647
o |GUANTEPARA EXAMEN DESCARTABLEDENITRILOSIN | 6,000
POLVO TALLA "L" ' 2,100 750 740 730 730 730 730 730
PA I':E 5 N MES | mEs | mEs | mEs | MmEs | mEs | MEs | MEs | MEs | MEs | MES | MES
Q| enominacion det bien 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
1 |GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "M" 379,400|379,400(379,400|379,400|379,400]379,400|379,400|379,400|379,400|379,400|379,400 (379,364
2 GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "L* 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,650 | 169,640 | 169,640
3 |GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "S" 10,620 | 10,620 | 0,620 | 10,620 | 0,620 | 10,620 | 0620 | 10,620 | D620 | 10,620 | 1,620 | 10,620
4 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 8 UNI
w764 1w764| w764| w764| w764 W764| 1764| W764| TW764| W764| T764| 1,764
1 5 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 UNI
44,647\ 44647| 44647| 44p47| 44647| 44p47| 44647| 44647| 44647| 44p47| 44647| 44647
6 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 % UNI
57,280| 57,280| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279| 57,279 57,279
7 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 6 % UNI
475588| 47,588| 475588| 47,588| 47588| 47,588| 47,588| 47,588| 47,588| 47,588| 47,588| 47,228
s |GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN
POLVO TALLA "M* 34,647| 34,647 34647| 34,647| 34647| 34,647| 34647| 34,647| 34647| 34,647| 34,647| 34,647
o |GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN
POLVO TALLA "L" 730 730 730 730 730 730 730 730 730 730 730 730

j
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1.10.

1.11.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/.5.00 Soles, en Caja de la Entidad, recoger copia de las bases en la
Oficina de Logistica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 —
Lima, en el horario de 8:30 am — 04:00 pm.

BASE LEGAL

Ley N° 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.
Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico
del afio fiscal 2024.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones delEstado y su modificatoria Decreto Supremo N° 377-2019-EF.
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N2 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
ProductosSanitarios.

Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

Decreto Legislativo N° 1156, Decreto Legislativo que dicta medidas destinadas
a garantizar elservicio publico de salud en los casos que exista un riesgo
elevado o dafio a la salud y la vidade las poblaciones.

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

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad,
Formalizacion y Desarrollode la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al
Empleo Decente, Ley MYPE, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2008-TR.
Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la
convocatoria, que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del
Estado.

Ley N° 32077, Ley que establece un medio alternativo de garantias de
cumplimiento en los procesos de contratacion publica de las MYPE.

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

Comunicados, directivas y opiniones del OSCE.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

difundido el
disposicion,

requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

c)

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

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

2 La omision del indice no determina la no admision de la oferta.

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

e)

)

h)

)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccidén. (Anexo N° 3)
Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

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

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

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

Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
otorgado por la DIGEMID, vigente a la presentacion de ofertas, de corresponder.
En caso de que los bienes se encuentren exceptuados del registro sanitario,
debera presentar una constancia emitida por DIGEMID indicando que el bien no
requiere registro sanitario, o en su defecto debera sefialar el bien en el “Listado de
productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario”
emitido por la DIGEMID.

No se aceptaran ofertas cuyo registro sanitario o certificado de registro sanitario
se encuentre suspendido (vencido) o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcién y registro sanitario del producto®

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA), vigente, a nombre del postor, emitida por la DIGEMID.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar su BPA, presentard el BPA vigente del almacén que
contrata, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo contractual
vigente entre ambas partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado
de Buenas Préacticas de Almacenamiento), ademas de presentar su BPA,
presentara el BPM a nombre de la empresa que brindara el servicio de
almacenamiento y el contrato de vinculacién vigente entre ambas partes.

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM),
de corresponder, del bien o bienes objeto de la convocatoria, emitido por la
DIGEMID, vigente a la presentacion de propuestas y también a la fecha de
suscripcién del contrato. Se aceptard como documento equivalente para acreditar
el BPM, la presentacion del Certificado de Libre Venta o el Certificado CE de la

5 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.
¢ De acuerdo con el numeral 3.1 del Pronunciamiento N° 66-2023-DGR.

~
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comunidad europea o Certificado de Cumplimiento de la Norma ISO 13485 vigente
o certificado expedido por la FDA o copia simple.

Se aceptaran también otros certificados equivalentes al BPM diferentes a los antes
descritos, siempre que acrediten el cumplimiento de Normas de Calidad de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais
de origen o copia simple.

Para el caso de los productos ofertados que no requieran Registro Sanitario, no
sera obligatoria la presentacion del BPM, debiendo sustentarlo mediante
documento emitido por entidad competente y/o consulta en pagina de consulta de
registro sanitario.

k) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, de corresponder. Acreditable con copia simple del Certificado de
Buenas Précticas de Distribucion y Transporte, emitido por DIGEMID y vigente a
la fecha de presentacion de oferta y a la fecha de suscricion de contrato. Cabe
mencionar que el contratista deber4 mantener vigente este certificado hasta que
culmine el contrato.

De acuerdo a RESOLUCION N° 0053-2019-TCE-S3, emitida por el OSCE, para el
caso de consorcios, la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte emitido por DIGEMID debe ser presentado por la(s)
parte(s) que se hubiera(n) comprometido a ejecutar las obligaciones directamente
vinculadas con el bien, como son la fabricacién y/o comercializacién; asi mismo;
de conformidad con la DIRECTIVA N° 006-2017-OSCE, los requisitos que
disponga la Ley de la materia deben ser cumplidos por los integrantes que se
hubieran comprometido a realizar dicha actividad.

En caso no corresponda la presentacion del presente certificado, deberé presentar
un documento emitido por autoridad competente que lo sustente.

) Copiasimple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis, del producto
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro del bien ofertado, segun legislaciéon y normativa vigente.

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites
y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
solicitud de registro sanitario, segin lo sefialado en el Anexo 01 del Glosario de
Términos y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA. Cuando se haga mencién a
protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.

La informacion relacionada a las especificaciones técnicas del dispositivo médico
terminado, deben cumplir con los métodos utilizados y las Normas Técnicas
Oficiales de Referencia a las cuales se acogen, de acuerdo a las condiciones
esenciales de seguridad y eficacia. (Art. 129 del D.S. 016-2011-SA vy
modificatorias).

Para verificar la calidad del dispositivo médico, se podra aplicar la metodologia
analitica validada del fabricante segun lo establece el Decreto Supremo N° 016-
2011-SAy sus modificatorias vigentes, segun fecha de inscripcién o reinscripcion.

Se aceptara Protocolo de analisis y/o certificado de andlisis del producto ofertado
en el formato y con informacion contenida emitido por el fabricante para su
liberacion y posterior comercializacion
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Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

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

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

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, no
podré exigir al postor la presentacion 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
El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta : 00-068-370124
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CCI8 :  018-068-000068370124-77

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 Y/O POLIZA DE CAUCION de
ser el caso.

b) Garantia de fiel cumplimiento o retencion del monto total de la garantia correspondiente®.

c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de

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

®  Articulo 3 de la Ley N° 32077 — Ley que establece un medio alternativo de garantias de cumplimiento en los procesos de
contratacion publica de las MYPE.
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ser el caso.

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

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

f) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso de
persona juridica.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDEX y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

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

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

i) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el pagquete?!®.

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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaraciéon
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

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

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

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

13 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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Importante

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Per aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el PerU, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del 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.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Logistica del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 — Lima, en el horario de 8:30 am — 04:00 pm.

2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
mensual.

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

- Recepcion del Jefe de Almacén Central del HNAL (o quien haga sus veces) y por el encargado
de Almacén SISMED del HNAL (o quien haga sus veces).

- Informe del Jefe del Departamento de Farmacia emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada y con el visto bueno del encargado del Departamento de Enfermeria o Emergencia y
Cuidados Criticos o Medicina.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision.

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Logistica del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza sito en Av. Alfonso Ugarte N° 848 — Lima, en el horario de 8:30 am — 04:00 pm.

14 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

~
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del ren | GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M"

Denominacian Wenica | GUANTE CE UN SOLO USQ PARA EXAMEN MEDICO TALLA "I

medca : UNIDAD
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perscnal de salud y & pacienie durante kb exploracidn o tratamientc o pars oiroa
Tives saniiarncs
Se acepta ks dencminacidn: Guants para examen descartatie Tala M o Guamie de
Btex para examen Talla M o Guante de Etex para examinacion Talla M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Dei blen
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CARACTERFSTICA ESPECIFICACION | REFERENCIA
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1,

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Danominaciin del bien | GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA *L°
Danomingcion benica | GUANTE DE UN SOLD USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"
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rupbura D3878 - 19 0 norma de referendis, | coiscn u olra rocma de
b} Oespues del 0 referencis sulorzade en su
SRVERCHBARE | b2 Mnmo 80 N, segin NIPWSU | rogistro samitario.
acelkerado 11193-12014 (rovsada el 2015) 0
0 1119312020 © roma de |
referance
' { R a) Artes del
1| eascln | anvejecimianto | Miniea 850%
B elongacin ﬁ:“a‘
S 2  nestala |2 s
. i gkt envajecimiento | Minimo S005%
¥ ARG ¥ acelraco
b. § | Lbre de aguecos, en el nivel de
- | § epeccidn yla NCA® ylo crierio de
: V/ Ausencia de agujers acaptacidn =ulofizado en S reghtro
. 3 sankanc
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

Rlaouerta microbians:
a) Recigsria W0l8l da mMCroargandsmas
aerobios: £ 10" uficy
USF vigerda U oira nome da
. b} Rescuerta  btal  combinede e .
Mo wabdel {nipiico) :I Fasrayoes y vaduras: < 10¢ wioig rwfarancia ;*F“‘d‘ N R
c) Micmorganismas especificos: T
Siaptrloceons AUFRUS; AuseTie

 CARACTERISTICA | - ESPECIFICACION | REFERENGIA

Peeudomonas aenugrcdd Amenls o
* MCAE Akl e cakiad aoepraie o, Fmils de calrksd acepiabie (LCA) 0, accepishie qually sl B0

E] gisposivag meédico debe tener |as caraclarslicas neceianas para |8 profecckin de los sams homanos
bfirenbe a los riesgos biokdgicos polencisles deradcs o8 g ullizackin, an conpordancia 8 ko astablecido an la
e NTP-LECH T0093-1: 202 Evaiiocidn dvoitmca oo dispastlived msdiess FPadde 1) Evaliach i enssyd
ganim ds (¥ PCRSD On poeshdn cef mesgo. 2" ediadn o en la noma (30 10083-1T.2078 Givlogpcal
giakalion of mamcsl dawnes - Part 1 Evalvalion and festing wifin & fak manageren! orocess ¥ en alras
pames da k3 ere da etlandams 150 108532 o, |0 meanzado en su negsino saniano.

El dispasitiva médico debe cumplir con i prosbas o erdayos minimed pans el anales de coniel de
calldad, oue le corespondan sagin & Tabla de Requedmieshs & Tamalis de Musslrss pan Andlise de
Ceplrel g8 Caldad oe Producios Farmaceuticas, Disposilives Mésdcos ¢ Producios Sankancs, aprobacs
pier &l Canira Nagional da Sonfrol de Caldad.

Ll'.rigﬂﬂl:iﬂ minima dal depostg médics debe saf igual a mayer A winicuain [24) messs & manianio da
la enfrega en el almacén de la enlidad; asmsmo, pars &l caSa de surmivielos pafiddicos de Deenes de un
misrna lota, senin aceplados hasta con una vigencia minima dé weinliin (21) masss.

Pracinidn 1: Excapcionaiments, |8 enfidad podra precsar, en 85 bases del procedimento O Selecoon
(Capiule Nl Expailicacionan Técnicas wo profamma de contrato), una viganda minima dal blan, inferior @ ks
ealablecida en &l parale precedents; solamenta en al cakd gua la indagacdidn da mensaca evidancie que s
refenda viganda minima nd pudds B¢ cumplds por mae da un proveador en al mercada, Dicha aifuaciin
serd avaluada par la enbdad, considerands & fnalidad de la coniratasdn.

&% Envase y embalajo
Los ermemeea inmediata v medista dal dapoaing medng deben cumglir con las apacificacianss BGhicas
autarizadas en su registro sanitano, e acuendo & o axtablsdds & ol Reglamanto panms ulﬂe;imm. Coniral
¥ Viglancia Sanitaria de Producios Famacéuiicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos, aprobado
con Lﬂ:tn&l.p':frl:-r'ﬁ‘mﬁrmﬂ-ﬁﬁy modificaborias.

Efrviase inmefals 5o atepla 0 aundrizadd an su negising santara, B comenide maxing sera hasa 100
unidades,

El disposiie midico debe embalarse de acuemo a las congicions: requencas pa &l cumpimienio o las
Buanas Fricicas da Almacenamientd, establecidas en & nomatividad wigente emiida por la Autorided
Macional de Producios Farmacuticos, Dispesives Midicos y Productos Saniarios - MM,

1.3 Raohulado

Defp comraaponder al depasiive medicn, de acuards & B sdorzado an su mgilo sanilano, debisndo
consignar las frases “liore de poleg” o "sn pale” a “ro pabonesdos”,

sorta
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Figura referencial: Puntos de medicién para large, ancho y espesor del guante
Dimanslonas an mifmetros
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

A

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Dencrinacian del bien ; GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA*S"
Dencminacidn téonica : GUANTE DE UN SOLO USQ PARA EXAMEN MEDICO TALLA 8"

Unkdad de medids

i

S UNIDAD
. Dispositve médico de idtex de caucho natural, n2 estér, de un 5ol usQ, 1bve de
pave (Rbricade sin B adkién delberads de maleriaks puverustos), con
superficie e en 10do ol guame, actia como barrera de proteccidn pers of
porscnal de salud y o paciante durante i exploracion o tatamiento o para otres
fres sanktarios.
Se acopta la denominecitn: GUanta para axamen dedcanadie Talls S ¢ Guarts de

1 Rhex parg axamen Tala 5 o Guanie de ldtex pars sxsmnacion Tala 8
2. CARACTERISTICAS ESPECKFICAS DEL BIEN

21 Dol bien
Sl 08"
Libee de poho (Tabricado sin ta adicicn |
Acsnado delberada de materales pulverulemos),
Superfice lisa
Ancho (w) 80 mm £ 10 mm
| Largo o kongitud () Minima 220 mrm
Espesor para dedo y paima | Minkno 0,08 mm
7 Maxmo 20 mm, segin NTP-ISO
E:m"' on ol camro 38 18 | 1119312014 {rvisada ol 2018) 0 ISO | asTI DISTS - 19 Standand
. 'P 11183.1:2020 Spacification  for  Ruber
ILimite 8 pohvo residusl Méxmo 2,0 mg. por guanie Examinabon Gloves o NTP.
[ a1 Minime 18 MPa segin ASTM | /SO 11183-1.2014 (revisacs ol
D357 - 19 © norma de refarencia, | 2913} Guantas e un sclo wso
- 2} Antes del o pars examen médico. Parte 1
| anweiscimienio | a2 Minmo 7.0 N, segin NTP4gO | Especificackin pera guantes
| soskrado 11163-1:2014 (revisada el 201g) o | SisDomcos de [dbex de caucho
Fuerzs da IS0 11483-1:2020 0 norma de | O Ouckn de caucho i
N fusza e BY. Minmo 14 P8, Seqin ASTH | gyembetin gloves - ot |
ruptura D3578 - 19 o norma ce referencia,
Specfication for gloves made
9) Daspuds del o from rubber febex o rubber
Sverado 11193-12014 {revisads ol 2019) © | referencia aulorizads en s
IS0 1118312020 o nerma de | registro santario.
‘ refarenca
: a) Ao el
| oenaaan | amvappcimianio [——
aceslerado
b) Daspuds del
- _ml o amvajecimianie | Minimo 500%
R e Scakreado
" fEa LEtre de agujeros, en ¢ nhel de
o | inapecsitn yio NCA® yio criterio de
P '_A »5e aguiercs aocapiacitn autorzado en su registro
. "3 Saritaro.
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AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA

APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

| CARACTERISTICA ESPECIICACKOM |  REFERENCIA
| Recuano miorobiano
I 8} Fecuento fgial de microoiganamos
serohios 8 10° ulcly
USF vigenia u aira nomma da
Mo ekl {asaplico] B Wm“;',“ﬂ:lm ?mfﬂ; i reforancia afonzade en
£ MEROranismes aspections fagiaten saniario
Staphyiococouss sureus: Ausenie
PagLaiornonas Benknaes Ausents

' MCA e chwl de calidmd mlcl_ﬂ'rllﬁ:iﬂld acepiabie |LE) o acreptebie oty el S04

Bl dapealive médica debe lerer A5 cammclarslicas necasanias par |8 protecciin de 06 EBies PuMmManss
Irenbe & Wk rieiged biokigices pelanciales derivadas da su uliizacidn, an cencondancia A 1 aslablacidoan la
ngfE NTP-IZD 10993-1: 2007 Evelieckln dvoidiica oe olspanTivos maacod. Pade 1) Evakiasi(n p enaays
gl OF o0 Mecead o Qeslidn o Mespo. 2" edicddn o en 18 nomvea (S0 TO0E3-1.2078 Sislagpica)
sraalion o medics devicas - Fard 1. Evaluadion and fealing wilin & misk manajemery process ¥ en altras
parbes de la sene da astandares |50 10883 o, lo subarizado en su regisin sanitanio.

El digpasilive medicg debe cumplr con k2 proebas o anssyes minimoe para el andlisi de coniral de
CHided, gue e coreepondan &aqin ka Tabla de Requermiento de Temahs de Musalras para Andlisis de
Control de Caidad, de Producios Farmacéulioos, Disposilhves Mésdeas v Produtios Santarios, aprobaca
pof &l Canlro Necioral da Canindl de Caidad

La vigencia minima del dsposingg medico debs ser igual o magor a weinicuain [24) mesas al mamanio de
lﬂ erfrega an al almacan da | anfidad; asmisma, para el casp da suminisirgs periddiecs de Danag @
oda, Eamn acephados hasla con una vigencia minna de vaimion (21} raees

F.Irlnllic'!rr i: Escepcionaimensa, la entidad podra precsar, en las bases del procedimienic de seleccitn
‘fCapitulo M Especilicaciones Técnicas yio proforma de conirato), una vigenda minima del bian, inferior a la

Jesiablacica on @l parajo pracedanie; solamenta en ol caso que ka indagacion da mercado avidantie qua k&
rafarida vigancia minima no pueda ser cumrplids por mas de un prosesdor an o mencado, Dicha phaasdn
gara evalieds por la entidad, consckrando la finaldad de la caniratacidn

231 Envasey embalajo
Los ervmses inmediana y medabo dal dispesivo médica deben cumplir ©on |88 espaclicACnas PALrGAR
FuWarzadns an sy registre sanfana, da acuardo @ 1o eetabkecde an 8l Reclamanbo para @l Regisins, Conbral
¥ Wigllancis Sanilana de Producies Famneciaticos, Diepoailtes Madicoa ¥ Producics Sanilanas, aprobaco
o Daimato Suprama M (HG-2011-8A vy modilicalorias

El'l:dlt:jb inmedialn: S& acepts o suborzada =n su regisino sanitaria. Bl comenido méxima serd kasta 104
unidades.

El| diapoaitivg médico debe embalarss de apuanio 8 las condicones reguendas para & cumplimienio da las
Buanas Praciicas de Amacenamiento, eslablecdss an la nomatvidad v un'lll-:l: oar la Aukoridad
Hacional de Producios Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos Sanfarios

2.3 Rolulada

Deb= comespander al disposiive médico, de acuerds a lo auviorizado en su regsino sankara, debeads
cansignar [as frases “lbree de pobed” o "sin polve® o *no pokmneados’

24 Insaro
Manual e INSINCCioneg o R0 O NERM0, 8 GH1ar AUlCHZAE B AU Peg Elno Sanilano.
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m Figura referancial: Puntos de medicidn para largo, ancho y espesor del guante
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA

APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” -

BASES INTEGRADAS

DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Dancminacidn del bien | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N* 8
Dancminackdn téenka | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLD USON' &

Unidad de medida
Doscripsitn ganaral

€A

. PAR

- Dispeshive medico da Iatix de caucho netural, estéel, de un oo uso, con poivo,

oo duperficie fiea, mnmbumdcmmmdamdowwyd
pacients durante su uso en procecimientos auinigikos
S= acepta la denominaditnr Guanie quiningico esiérl descartatile N* 8 o Guanu.-
qurirgee de atex N* 8 0 Guante gurlrgico estérl de Stex N° &,

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL SIEN

Litex de aucho natural

. Talla (tamafic) 8
5 4 Con poivo
N Con superficie Isa
| Disedo Cen dados recloe o cedos cunvos en la
dirocitn de @ paima de l3 mano
y 102 £ 6 mm, segin ASTM D3877 « 16 o
{’y/f‘ FRAN S Ancho (vl segin NTPUSO 102822014 (revisace @ |
o~ \ 2075) ¢ noems da referancia ‘
Vig*® (o] a) Minima 265 mm, segin ASTM
%:a - |2 D3577 - 19 0 norna de refereesis, &
“*j%vnolnngmm (0 b) Minima 270 mm, segin NTP.SO
\/ 102822014 {revisada ol 2019) o norme
~ de referencia.
Espesor (en deco, paima y | . ASTM D3577 - 19
rimo 0,10 mm
puio) Sandard  Specificaton
Limite de polvo residual Meoimo 15 mgidm? for  Rubber Surgicsl
Gloves o© NTP.SO
' al.Mnmo 24 Mpa segin ASTM | 147572014 (revisada ol
8) Antes cel D3577 - 19 0 noma de referenca 0 | an46) Goamies de ldtex
envejecimienta | 32 Minmo 125 N, segin NTPISO | oiiiraiccs estériles ce
Fusrzade @ Acakrado 10282:2014 [revisscl 6l 2019) o noma | sl uso.
2o tengitn o e refecencis, Especificaciones,  1*
fuezs de b1 Mamo 18 Mpa ssgin  ASTM | Edicitn u otra noema de
ruptura b} Despuss del 03877 « 18 o narma da referencia o referencia autcrzacda en
emvejecmento | 52 Mamoe 95 N, segin  NTP-ISO | su regisiro sanitaro
acsienado 10R282:2014 (revisada el 2019) 0 noma
de referencia.
a1, Minmeo 7605, oogun ABTM B3677 10
a) Antes del o nama de refarencia, o
enmveecimiento | 8.2 Minmo  700%, segin  NTP4SO
Elongacitn | azeierado 10282:2014 (revisada el 2013) o norma
v o m‘""; de refecencis.
S0 huu‘ °°°: b1, Minmg 5E0%, segtn ASTM D3577 - 1§
L s | ruptura b) Daspuds del 0 nofma de referanca, o
Mo 3 eMVWRCIMEN’0 | b2 Minmo  580%, segln NTP4SO
s et soswrado 10282:2014 (rewisads o 2018) o norma
| .q' 2. ¥ da refarencia.
/ k;'./i Lire de agujercs, en ol nivel de inspeccitn
4 7T | Ausencia de agujercs yo NCA® o cfiterio oo  epeanitn |
x\\ i auicrzaco en su regisiro santano.
Vearsidn 04 Pégrai1da3
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

 ESPECHF T REF =

USP vicante o clrs

" norma  de rederencla

Estéxil acizads  en sy
regsiro saniaro

‘gll
‘ﬁd:mumuwnvlmmmm&m@uo Sltagradse Suty lewel (P01

£ dspostivo medico debe tenes 1as caractansticas nocesanias pars 18 proleccitn oe les sares humancs
jm-m riesgos biokdgcos PoteNciios dertvmcos 8 s UIZECION, 80 CONCordancia | establacdo en la
noma NTPUSO 10993-1:2021 Evalumoln (ofigies o depasitvos maacos Pare 1. Evakuacsdn y ensayo
dentro g% W proceso o Eeshan ded resgo. 2* edcidn o en | noma (SO 10953.1:207& EBxiogcal
evaalion of meavel davicas - Part 1. Evemoonmdwmmmamkmmwpmmymmm
pArtes 08 6 sere 0e astandares IS0 10893 o, lo autorizado an su régslro sanitano.

calkdad, que le coraspandan segdn & Tabla de Requanmianio o8 Tamaic de Mussirss para Analisis de
Control de Caiddad, de Productos Farmacduticas, Dispasitives Médcos ¥ Produckos Ssniarios, aprobada
pordcomroumamuu Calideg.

La vigencis minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayar a vairbeuatro {24) meses al momento de
I ectrega en el almacén de la entidad; asimismo, para of caso da suminkstros periddcos de bienss de un
mismo lobe, serdn aceptades hasta con una vigenca minima de waktiin (21) messs

Precisién 1: Excapconaimenta 13 entidad podrd preciesr, n l9s bases dal procedimienio da selaccin
(Capitulo Il Especilicacionss Técnksa yio profoema de conlrato), uns vigancia minima del bien, Inferier a e
eslablecida en &l pderado pracederts; solamente en & cazo que [a indagacian de marcado avidencie que la
redarida vigercia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor @n o mercado. Dicha shuscon
seré evaluada por la entidad, considerando la finaldad de la contratackin

2.2 Envase y ombalaje
Los envases inmedato y mediato de! dispasitivo médico deben cumplr con 185 especiiicaciones lécnicas
autcrzadas en su registro santario, de acuerdo a b estableckso en of Reglamento pers el Registro, Control
yVS% SantsudeProd;ms Farmaceuticos, Dispostivos Médicos y Producios Santarios, aprobado
Suprema N* 018-2011-84 y modficatonas,

Envase inmedisia. Se acapla b sutorzado en su registro sanitana,

Envasa medialo: El comenico miximo serd hasta 50 panes

El cispastiva macico debe ambalarse da scuendo & 13 condiciones naquanidas para el cumplmento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establacidas en la normatividad vigente amitida por la Auloridad
Nacional de Producios Fammaciuticos, Dispositivos Meédices y Producios Santancs - ANM

23 Rotulado
Dabe comresponder o dispositivo médico, de acuardo a o :Aonzado an §u regslro sanitano.

24 Inserto
Manual de instruccianes de uso ¢ Insento, de aslar Autorizado en su registro saniario.

Varsion 04 Pagina 2 de 3
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Figura referenclal: Puntos de medicion para largo y ancho del guante

Leyenda

i
- Ancha (w) { oM I
- largooiengbud ) — e | ' \ )

Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guants

Dimensiones en milimaoos

= B IS o NOTA: La Satancin o 45 mn & 9 rin se Jocaiizn apronimedamenns oo ef ceamo de I palaa gea
4 L/ paantes de chfarere e
A_=25
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AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA

APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominasitn dal bien | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERLES N7
Denominacion tacrica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERAES DE UN SOLO USON* 7
Undad de medida . PAR
s Dascripcion geneeal | Dispostive médico de Iitex de caucho natural esténl, de un sck uso, con poha,
con superficie Iy, sclia como bamrers de protecciin para ¢l persanal de salud y ol
paciente durante su us0 en procedimisnios quiklrgcos
Seo acepta la denomnacion: Guants quirlngico eséril ceacanatis N* 7 ¢ Guante
qurirgico de latex N* 7 o Guante quirkrgico esteril de latex N* 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Del bien

o —— ” oy -a

-
"

; C - _|“r“-,:7'?'?’~,."f_" Tl T
Material Lﬂuucau:hormurd

b S i A.-—-

Tala (famafo) 7
\ Can poho
Con superficie fisa
Diseh | Con decos rectas o dedos curvos en s
dreccion de |2 paima de ks mano
8) €9 2 § mm, seglin ASTM D387 - 19 0
b roema oe refersncis, o
L (el b} 89 & 5 mm, segin NTPSO 102822014
> (revisada el 2019) 6 noema ce referancia,
a) Minime 285 mm, segin  ASTM
B D35TT - 18 0 noma de rederencis, ©
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, ségin NTP-ISQ
102822014 {revsada ol 2019} 0 norma
de referanca. ASTM  D3STT 8
‘SW (0 Godo, PAIM ¥ | ywinins 0,10 e Standard  Spechicaion
. for Rubber Surgcal
Limite de& poivo residusl Méximo 15 mg/am® Glves o NTRISO
&1 Minime 24 Mpa, segin ASTM | 102822014 {revisada el
a) Antes del DASTT - 19 0 norma de referencis, o | 2015) Guantes de atex
envejecimiento | &2 Mirime 125 N, segin NTP.JSO | Quinkgicos estédes de
i Fuerzace | Soekrado 102822014 revisada 61 208 oorma | 27 90 A
g g So¥srench. mmm ge
Lt b1 Mnimo 18 Mpa, segin ASTM | eruncig autorzada en
ruptura ) Desplods del D3577 - 19 o norma de referencia, o 5. regisir saritanc
enveecimienio b2 Minmo 95 N, segin NTRJSO
Acekrade 10282:2014 (revitads o 2019) 0 nerma
0 refarencia,
21. Minimo 780%, segin ASTM D3577 - 15
2) Antes del ¢ norma da referenca, o
A sovRjecimianio a2 Minimo 700%, segin NTP-ISC !
¢ | Engeckin | acelarado 102822044 {revisada @l 2018) ¢ norma |
= ff| extrema o de rafaranoa.
engacitn -
" Thastn i b.1. Minimo 5805, sagin ASTM D3577 - 19
| rupturs b} Después cel o noma de refarencla, o
i e envjeciniens | b2 Minmo  550%, segin  NTP-SO
1 acelerado 10282:2014 (revisada @l 2019) o narma
0 18 de referercia.
J ix3 Libre ¢ agujercs, en el nivel de Inspeccion
“o 57| Ausencia de agujercs yo NCA* ylo criterio de  staphacitn
BT BULSAZRE0 &N 5 registro sanitario. . |
Version 04 Pagina1da3




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

——

- CARACTERISTICA 4 ‘-—:"m"—""’ CION
CARACTERISTICA |  ES ECIFICACION

"' '\ Esténl (ﬂlﬂmﬂ) @ Aovizada an U
m{‘ registro santario

. T _f{mlmmoﬁmnmo.lmaww¢wo.mmuwum

w027 El dispositivo mddico deba taner (88 carsciecisticas necesanas para 18 prolecsion de o seres humancs

frente a los riesgas biologicos potenciales darvadas de su UtRZAON, &a concordancia a lo establecido &n la

noema NTP-IS0 10993-7:2021 Evaluain hioddgicn oo i\spasithos médicos. Pavie 1 Evaluacidn y ensayo

\Mmdounpvmodomwmsgo 2 eocién 0 en la norma (SO 10993-1.2018. Givlogica)

b \Gvalialion of mecical devices « Part 1 Evaluation and festing within a risk mansgemen process y en otras
.pmuoeleaeﬁed"mdmlso10993o.lomnwsoemumrounum.

) /E| dispositivo médico dabe cumpir con las prusbas o ereayos MINiMos pera el andlisls de control da
- caldad, que ie comespondsn s&g0n ks Tabla de Requanmianto de Tamafic de Muestras para Andlis de
Control de Calded, ¢e Produclos Farmacéuticos, Dspositives Médicos v Productos Sanitarios, sprobada

por al Cantro Nacicnal de Control de Caridad

La vigencia minima cel cispasitive médico debe ser igual o mayor & veinticustes (24) meses al momento de
i entrega en al aimacan de la entidad, ssimismo, para ol casd @8 suMintros penddicos de DNeS o& LN
mismo lote. seran acaplades hasts con una viganda minima de vanliin (21) meses

Precision 1: Excepcicnaimente, la entidad podhd precisar, en ims bases del procedinianto de seleccidn
(Capiiuko Il Especficacicnes Téonicas yio profomia de contrato). una vigancia minima del bien, inferce a &
establecida en el parrafo precedenta solaments en el caso que la INdagadicn de mercado evidencie que &
refecida vigencia minima no pueda s cumpida por mas de un proveedar an &l mercado. Dicha stuaden
seed evaluada por i entidad, considarando Ia finddidad de |a contratacén

2.2 Envasey embalajo
Los ervases inmediata y mediato del cispostivo médico deben cumplr con ks8 espechicascnes tecnicas
sutorizadas en su reglso sanitans, de scuerdo a lo establecida en @l Reglamento para of Reglstre, Contral
y Viglancia Sanitara de Produckos Farmacéuticos, Dispesives Meédicos v Producios Sanitancs, aprabado
con o Supreme N° 016-2011.8A y modficatonas,

Ervase inmedisto: Se acepla b autorzado en su registro santana.

Emvase mediate: El comanido maxvimo serd hasta 50 pares.

El dispostive médico debe ambalarse de acuerda & ks condicionas requeridas para ¢ cumplirmenta de las
Buenas Praclicss de Almacsnamiento, estabiecidas en &8 normatridad vigento emitida por ia Autceidad
MNadional de Productos Farmaceuticos, DEpcsitves Médicos ¥ Producios Sanitanos - ANM.

23 Rotulado
Daba comespandar al dispositvo médco, de acuerds & lo autorizado en su reghlro santario

24 Inserto
Mnual de instraccionas de 180 0 iNSero, de estar aulonzado en SU S0 sanitaro.

~ Wersidn 04 Pagha 2 de 3
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA

APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

BASES INTEGRADAS

Figura referenclal: Puntes de medicidn para largo y ancho del guante

T 3
0"“"‘% [ ' ~
f . T Leenda | | . \
3 i - Anchoiw) L™ |
% F - Lorgoolenghul () - et |V |
U"," | { ‘ g
o+ ' NPC—
.»,u ‘——l—.—_
{ ol :
' / PSSR -

Figura referancial: Puntos de medicion para espesor del guante

Diensiones ¢a milimetos

= |

{ ' v ?

\\ NOTA: La disaocia de 48 ten = 9 e s localizs spoosiiadacosie &2 &l osarro de Ja palne peca
: > xusetien de difereie vetaia
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

BASES INTEGRADAS

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Danomingcidn del bien | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N* 7.8
Danominaciin 1enica | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SCLO USON' 7.6

Unidad de madca
Dezcrpaicn general

: PAR
: Dgpostive medico 08 18tk de caucho nabural, ealéed, de un 2000 UBS, Con pOIVG,

con superficie ksa, actla como barrera de proteccidn para el personal de salud y o
paciente curante su uso en procecimientes quirtrgices.
Se acepta la dencminackdn; Guante quinirgico estérd descartabie N* 7 % o Guante
quiringico de iatex N* 7 ¥ o Guante quirlrgico estéril de e N 7 4

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

| ESPECIFICACION.

e

DAL T e, Ty Fu e WY
l IEFER d'.-l$ L g
N VT W e =

| Litex de caucho natural
| Talla (tarmanio) 7567507 %
! Con poive
ity Satiass Con superficie l5a
Dissio Con dados mcios o dados curnvos en la

dieccién da & paima de |3 mano.

8) 95 £ 6 mm, segin ASTM L3577 - 18 0
nama da referencia, ©

icho. () b) 85 4 5 mm, sagin NTP-ISO 102822014
{revisada ef 2019) o norma de referenca. |
8) Minimo 285 mm, segin ASTM
D3ETT - 12 0 noma de rederencla, o
o longituc (1) B) Minima 270 mm, segin NTP-ISO
102822014 (revisada ol 2019) o norma
ey deco S - ASTM D3577 19
sm) " {an palma y Minimo 0,10 mm bm;':a wsp.asﬁcmm :
c8
Limite & poho resichal Mekdimo 16 mgidm? e s NEaso
al Minmo 24 Mps, ssgln ASTM | 10282:2014 [reviaecs ¢!
) Antes oel 03577 - 13 o norma de referencia, 0 2018) Guaries d= Stex
enveecimiento | a2 Minmo 125 N, segin NTP-SO | quilrgicos esiériles e
-~ Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisaca el 2018) o namna | U0 ®b  us0.
tensitn o s elevencis m"" ;.
T bl Mvimo: 18 Mpe -segin ASTM rdmnc: amn?'&ﬁen
ruptura b} Despuds de! DA677 - 16 o nonma de referencia o 5. registro sanitaro
envejecimento | b2 Minmo 95 N, segin NTP4SO
acelerade 10282:2014 (revisada ol 2019) 0 noma
de referuncia,
8.1, Minmg 7505, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del 0 narma de referenca, o
anvescimecio 22 Minma 7005, segln NTP4SO
acelerado 10262:2014 (revisada of 2018) 0 norma
da referancia
b.1. Minimo 880%, seguin ASTM D3877 . 18
b) Dasouds del O NOMa de referanca, o
enwacimienic | b2, Minimo  580%, segin  NTPZSO
soskerado 102022014 (revissds o 2018} o norma
’ de referencia.
::--'j, Liore de agujeros, en el nivel de inspeccion
37| Ausencia de agujerce Wo NCA® yio critero de  aceptacién
A, 7 autcrzado an su registro sanitario. {
Varsian D4 Pégraided
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

 CARACTERMTICA | ESPECIAGAGIGN | REFERENGIA
ISP vigente o ofma
Estéril {esteldad)] Esiirl "'“"“"H:" ’;“““"'““
auhorz au
| reguli savtaria

" R = el g ol a8 plabe o, 5k da calded scagiabia (04 0, sooapiable quality el (AL

JE| dipeaitive médico debe tener a8 caraclerishicas necasanas pam la proleccitn e los peres Fumancs

frérts a las biclagices polerciales daivades de su wlilzastn, en concordansia & ko sslablecida en la
norma ATPISE 1099317021 Evalssciin bioipics de dispasitivas mihons. Pate 1! Evaluscidn v ansayo
manfm o W0 Dceds o Qestitn del desgo. 2* odiciie o an la nerna (500 099313008 Blodogeal
alalation of medics' dewess - Part 17 Evalualion and fealvag wiiin & mak managemen! Dracess v en slras

pafes o8 b sere de astandanes 150 10863 o, lo sutanzads en su regein saniano.

| dispasitivo medice dabe sarplir can las prusbas o ensayos minimos paia o adlise de cordrol da
calidad, gua e comaggoandan ssgin b Tabla de Requedmiont: de Temahs de Mussiras para Andiss de

Control da Calidad, da Producios Farmacéutioos, Dispositcs Madicas ¥ Productos Sanitarics, aprobada
par el Canlra Naconal de Conrel de Calidad. 4

La vigencia minima diel disposittvo madico dabs fe igusl o mayor 8 veinlicuatn [24) meses. & mement de
b entrega en el aimacén da la antidad; asimisna, pan el caso de suminisiras periddicas de bienes de un
mismio lobe, serdn aceplades hasia con unge vigenss minima de veingin (21) meses,

Preciaién 1 Excapsonralmente, b enlided podrd precisar, en las bases del procedimiano da sakaccitn
[Capiliiks I Eapecifcaciones Técnicas wo praforma da caninshe), ure vigencia minima del bien, ndarior 8 1a
estabbscide an el pdmafo precedersa; salsenanle n of caso que la indagackin de macade evidense que la
refierida wigencia minima no pusda sar cumplida par més de un proveedor en el marcado. Dichs siluacian
s evaluada por la enfidad, corgidaranda la linaldad d= la conralacidn

Envase y ambalaje

Los envases inmadiale y madisie dal daposiive madicn dsban cumpir con las appacilicacianes {dcnicas
aulonzadas en sU reQiSinG SARIANG, 08 ACUEMD & I eslablacdo en el Reglamenta para el Registrs, Cantral
¥ Viglancla Seritaris oe Progictog Farmachulicos, Dispositivos Medicas y Prochictcs Sanitanos, aprabado
can Decrebo Suprama M® 016-2011-348 ¢ modificatanias.

Envasa inmesdale: B& acepba lo auforizada en su regising saniara
Envase madinta: El conbenido mésimo sard hasta 50 paras

El dapeaiive midico dabe embalarsa de acuando a las condickngs neguaridas para el cumplimenta de las
Buanae Pricficas de Amacenamiento, establecices an la nomsfividsd vigsntz emilida por ks Auloridad
Hacional da Productes Farmacduticos, Dispostives Madicos v Producios Sanitarios - AW

Rotulada
Debe corneaponder al dispoafiva midico, de acusida & o auborizado en su registro sarnifenc

Inserio
Manual de Instruccionss die Lae o insarte, da estar satarizado en su regislo senilanis,
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

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

éj Leyends | ‘:; Y |

- AHCDOIMI ! r< 1 |
- Largoolonghd(l) — —u ‘ |

=1 Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensicnes en milimemwos

'y
A

I8 :
.1 { H [ !
AN
3 \\/ NOTA: La dissosia de 48 mm = 9 mes ¢ localiza apeosanadiancete en ¢ certro de b polim pars
W% Emaies de diterezie yealo
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL SIEN

Denominacite del bien  GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N'6 5

Denominacién técnica gklams DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UNSOLOUSO N85

: Cispositivo medico do WMhex G caucho nalural, esténl, de un salo uso, con palvo,

con superfice lisa, actia como barrera de proteccion para ¢ personal de sakd y &

_ paciemia duranie su uso en procedimientas quirdigicas

3 g Se acepta la cenominacitn Guante quinirgico estivil descartable N* 8 16 ¢ Guante

\%. / Quinirgico G fabex N* 8 % o Guarts quinirgico estérd de latex N* 8 %,
e

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
&1 Dol bien

Tl S g T o
[ -~ ESPEC ;1::1»{.-?11““:

4

| REFERENCA

Material Latex de caucho natural
Tals 8maro) BS5068cB¥%
" Con polo
- Con superfice isa
Disefio Con dedos rectos o dedos curvos en i
direccian de 1a paima de k& mang
a) 83 2 8 mm, sagln ASTM D3577 . 180
noma de referencia, o
b) 83 £ 5 mm, segun NTP-ISO 10262:2014
(revisaca & 2018} 0 norma de referencia.
a) Minime 285 mm, sagin ASTM
L3&TY « 19 o norma de referanca, ©
o) Minimo 260 mm, sagin NTP-ISO
10282:20%4 (mvseda & 2019) © noma
& o ASTM D3577 19
Espescr (¢n deda, paima y Mo 0,40 e Standard  Soscficat
for Rubber Surgeasl
Limta de polva residual Maximo 15 mg/dny Gioves o NTRISO
8.4, Minno 24 Mpa.  eegin  ASTM | 102822014 (revissda el
8) Anes dal D3877 - 16 onorma da refarencia, o | 2079) Guantes de litex
N enwejecmiento | 8.2, Minimo 12,5 N, segin NTPJSO | Quirirgices esléries de
Fuerzade | Acolrado 10282:2014 (revisada ol 2019 o norma | 40 8ok usa.
R |t de redarencia, 5 e o i
fuerza de b1 Minimo 18 Mpa, segin  ASTM
NPWR | b) Daspuds del D677 - 16 0 narma de referencla, o ;”m"f“mm -
envajecimiento | B2 Minime 85 N NTPSC
acakarsdo 10282:2014 (revisada 9l 2019) ¢ norma |
de referencin. |
&1 Minime 750%, segin ASTM DISTT - 16 |
a) Artas dal o norma de referencia, @
{ envejpcimients | aZ Minimo TDO%, segin NTP-ISO
7] E0n9actn | aeajaraco 102822014 {revisada el 2018) o norma
(27, | Steman de refarencis.
nidd | paen b1 Minimo 860%. sagin ASTM D3877-19 |
S| nptuma b) Después del o noema de referancia, o ’
f3 [id ervejocmiants | b2 Minimo S50%, segin  NTP-ISO
\u;*f acelarado 102822014 (revisada ol 2015) o norma
D :-_;; do referencia
% o Liora de sgujeros, en &f nivel de nspeccion
5 Ausencia de agujeras yio NCA® yio criterio de sceplacion
- autorizada en su registro sanitana.
Verzicn 04 Pégraideld




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA

APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

e Py

TERISTICA

USP vigerde u otra

nomra  de melerencs

mﬁm‘ on £
_'Wm saniarno

Eld:poo&vommmmwhwmnsbmmmhpwmbtmchm
frente a los biakagicos potencales dervades de su utlzackin, an concordancis & 10 establecido en ly
mm NTPISO 10993-1:2021 Evalunciin biokdgica de disposives médices. Parte 1) Evavacidn » ensay
k\denfro de wn proceso de gesidn del 2% edcdn © en % norma IS0 10903-1,.2018. Binlogical
ovabsation of madical dewoes - Part 1: Evaluation and lasing withi @ Al managentent Arocess v en otras
partes ce (3 sene de estandaras 150 10993 o, lo autorzado an s egisteo santark,

El dispositivo médios daba cumglir con las pruebas o ensayos minimos para @ anadlisis da control de
cafidad, que |e coraspandan segin a Tabla de Requanmiente de Tamaha da Muasiras pars Andlisis de

Control de Caldad, de Productas Farmacéuticos, Olsposithiog Médlcas y Producios Sanilarios. anmbads
por o Cantro Nacicnal e Control do Catidad

los seced humanoas

El di hhvmédmdnbomwlucancm;ﬂtasmmahupmbpmwmdom‘b
ﬁmbamudwwswmmdewmmw.mmpm s Mmd scido
’ - Biokagy aluation of Ma govices - : Evaluation fasting
emn v "m ISWO 109”4&?’000% B?buf oomw an ofras panas 04 la serie do estdndares ISO 10883 o la

aulorizado en su registro sanitand.

La vigencia mirima del dispositivo madico debe sar igual & mayor 8 :::::m‘;w m.;:lo: o:‘ ;nm
arivega on o almacén e |8 antidad; RSMBMG, para §l caso > eudoory
:: ':n g late, serdn aceptatos hasta con una vigencia minima de veintiin {21} me

Excapcons gel procedimient da selocdpn
jion 1 . knem.honumdpodmpmdsw.enhsbuoe ) | e
Mcmu‘: 'Espeaﬂcsmo Técricas yo peoforma o8 corfralo), und wwmn " ;: 3:' o s
lc:\pesiabhdda on el parrao pracecents; salamante en o caso que 18 lndaqam ek paebtiy o
. hrefuidamcbmmammwawom\pﬂdewmuunpm ks
2::»5& enc avaluada por ko entidad, considerando la finalidad de 18 comratacikn.

| thericas
o m:ﬁ“:d.mo y meciato del dispositivo madica deban cumpilr con m'w‘:mocmsmm
:?m g S0 regisino sanilena, de er;:uoo oaé lo emm b:n“el M?:g b:3 . e s
rcla Santaria de Productos Fama UECOs, Produ
m&gaoum Supremo N* 016-2011-8Ay modificatorias.

Frwase nmedato: Se acepta lo autorizado 6n su mgisiro sanfano. El conteeico méxdma serd hasta 10r
unidaces.

caltivo i miscio de
a las condiciones requencas para ol cumpli

5 d!msp mdz. ﬁmﬁzﬂ?o?mmws en |8 nomnativkiad “D‘Sna: ':rr:gda Am I

l::tnridad Nacional de Procucios Famaceuticos, Dispositivas Médicos Producios

2 Rmomlwo daposti |6 autceizado an s regisiro sanitario, dabiendo
vo médco, de acuerdo a lo d :
mﬁ'&m“m de polvo” o “sin pelva® 0 "no polvoreades’ o ibes oo talco”,

24

neerio . itario
|Manud da instrucciones de uso o inséro, si ko laviers, $egin [0 sulorizade en sJ registro sani

~




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

- Anche(w) T
- Largoolongbud(l) — | ‘ !
T B e R
. \ A/ d Mlﬂ;_ Q
s“/ \ /
\ /
L » N r——w
——

=T Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensicnes en milimewos

|

NOTA: La dissosia de 48 qm = 9 mes 5 localize apeosamdenete ¢ ¢l certro e la polimm pars
paies de difereze veualo
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HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

1.

FICHA TECNICA
APROBADE

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEY

Oenaminacian dal bia

Denaminacin amica

TALLA 7"
Unidad da madida U UMIDAD
Dsaseripcitn gansaral

GUAMTE DE MITRILO PARA EXAMEN TALLA KT
GUANTE DE MITRILO PARS EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS

Cisposiliva médico de nitrlo, no eskéril, de un solo uso, libre de pokvo (no S8

b ha afiadida poko camo parle del proceso de manufaciura), achia como

barrara de proteceidn para o pomaonal d8 sdud v el pacicrie dumanie la

gxplaracian o iralamisnto o para oo fines Sanilanas.

B4 #apla la dendiminacion; Guente para exaimen de nitile Talla M o Guarde-

pare examen descatable de nigo sin polve Talla W o Guanbe de nilnle para
AXAMInECan Talla M ¢ Guanta de axamen oe nitrle Talla M.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Hilrle:

pusde  usarss  cualguier
Kesiarial compuesls de polimam de caucho de
nirilky que parmila al guanis cumplr aon
ke espacilizacionas agtablacidag,
o Talla {lamana) Madiam o W
=4 Libre de palvo (no s k& ha afadidg
Bl e badn polva como parte del proceso oa
. ranulaciural,
Larga Minima 220 mim
Ancha A5 mm & 10 mm
Espesor (on dedo y paima) | B4inima 0,05 mm
Limia de pobeg raaidual Maxime 2,0 my

Resistencia & la fracckan a
Tuerza de lensidn

{fiarza fenail o Puerza da
TORUTA)

a) Anbes dal envajecimenlo
mirimg 14 MPag 280N

b) Drespisa dal anvejacinisnio:
mirima 14 MPaa2E0N

Alamamienio de rolura a

Al Anles de armsagEcimiania;
milnimo S00%

T [ AT DEIT9 - 19 Bendard

ASTH DE3158. 18
Slanderd Specification far
Mirde Exsmination Gloves for
Madical Application u oka
norma da ralarancs ¢ 1
ANZACED an 51 regiin
sanfans

Spafication for Mirks
Examination Gloves for
Medical Applicatian o EM
AR5 22000 Guantes médicas

para un sl uso. Pare 2

Rueguisitos y ansayos para

daterrings |as propiadados
isicas (rcluyando

cﬂ;nﬂﬂﬂ?ﬁ"ﬂm;_mnu—rﬁ Gormgandum Tdcning 1:1996)
B e maxima a I u ot norma de retarancia o
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o o Do acuend 6 o sutonzeds
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El dispoaitive médica debe baner ae caraciarislicas necasarias para b proleccidn de los seres humancs
frenka & o5 riesgos Doltgicos potonoiabes dervados oo su ullizackin, an oncordenda 8 o establecido
an la marma IS0 0853 1-2078:; Biolameal meapaltion of medical dewoes < Part 17 Evelvalion and festing
within a nsk manapemend process, a5l como 8 olrss paries de |8 serie de estdndares 150 10893 a 1o
aulorizado sn su regisina sanilara,

La vigancia minima oal dspastivo madicn dahe ser igusal o mayor a veinticualrn (245 mases al momanta
ifa | Ardmga an el almacén da la enlidad; asimismo, para ef caso de suministros pericdicoos da bisnes
i un mismo lote, serin acaplados hasta con una vigencia minima de veintidn {21) meses.

Procision 1: Excepcionalmenie, |2 entidad podrd precsar, &n las basas del procedimiento de salacoin
(Capitulo Il Especificacionas Técnicas yio praforma de cortrada), una vigancia minima del bien, infariar
a la esiablecida an el pmafo precedente; solamente en &l cass qua 18 ndagasion de mercado evidenche
que ka referida vigencs minima no pueds ser cumplida par mis da un provasdor en &l mercada, l':lu:ha
siluacian serd evahaads por 18 anlidad, cormidaranda la finalidad da la comiratackin

1.2 Envaas y efmbalaje
Las anwaeag inmmaidiabo ¥ madiato dal disaosHiva médica deban cumglir con las espocificadones taomnicas
mutorizadas @n su regisira sanitario, de acuarde @ io estabincido en el Reglamenio para of Registro,
Control y Vigilancia Sankana de Productos Famacdutions, Disposiivos Médicos y Productas Sankanios,
aprabade con Deoreta Suprema N 096-207 124 y modiflicatoris.

Envase mmedata; Se stapla b aulorizado am su r&i]itll'-'.'l sarilacio. El conrtanids maxime 2ara hasta 'Iﬂi
unidades.

El digpeaitiva medicn deba pmbalarss de acuerde a las condiciones requeridas para el cumplimienta de
las Buenas Fracticas de Amaceramients, establecdas en la normafividad vigente emitida par la
Aulorided Nacional de Producios Farmacéulicos, Disposilivas Médicos y Productas Sanitarics « &k,

13 Rotulado
Debe corespander &l dispasitvo médica, de aguerdo 8 K sultrizads &n du mesgieio sanilanit, dabisnds
soanaigrar s frases “lbne da pakeo” o "8in palve” o *no polvoreados” o °|ibne de fakoo”

24 Ineede
Manual de insiruccionas de uso o insarto, 5 o Wviera, segln ko autorizado an su regisire sanitaria,

Pagina 2 da
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Deseripcidn gareral

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Denominadtn del bisn ;. GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA L°

Denominacion técnics :  GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICAGIONES MEDICAS
TALLAL"

Unidad de medida UNIDAD

¢ Dispositiva mécico de nitrilo, no estért, de un 20io uso, b da polvo (ho e
Ia ha afladido polo camo parte del proceso de manufaciura), actia como
barrera da profeccidn para of personal de salud v ¢l pacienta durarnda Is
exploracidn o tratamiento o para otros fines sanfarics.

Se acepta la denominacicn: Guante para examen de nitrlo Tala L o Guante.
pera axamen descariabie de nilrio sin palvo Tala L o Guante de nitrlo para
axamnacian Talls L o Guante de axamen de nitrilo Talla L

2.1 Delblen

lr_'—""VXJ'W- ‘-‘ r(\

R T S

Nm!o puede  usarse cualuuer
WAsterial compuesto de pollmearo de caucho de
:trlo mn & guantg cumplir con
5 e iones establockias.
s ASTM D5319-18
Taka (amafo) Lee 0t Standand Specification for
Libre da polvo (no se le ha afadido  Nivike Examination Gloves for
Acabado povo como pene del procese de  Modical Application u otre
manifactura), norma de referencia o lo
Langa Minimo 230 mm sulurizads en su regsino
sanitaro
Ancho 110mm £ 10mm
Eapesar (en dedo y palma) | Minimeo 0,05 men
Limite de palvo resdual Maxmo 2.0 mg
. ASTM DE318 + 16 Standard
Resistencla 3 1 traccén o | :,?::::"m;“ : '30; Specification for Nikile
fuerza de fersitn Examination Gloves for
verza tensil o fuerza da . Medical Appication o EN
(tno.n) b) Despuds del envejecmienta: 455-2:2000 Guantes médicos
minimo 14 MPa 02 60N para un sak uso, Parte 22
irsed bon ol
: a) ANes 08 erveiRcmisnto: ar
g T O i
! 9 . A \ obra namMa @9 referancia o
, | Merpamisnio extremo) ®) m‘ﬁg;ﬂ“ oy 10 3utorizaco 6N s ragistro
(57 | Ausancis da agujeros Cummplr con & rivel ce nspeccidn yio
“ 7| (impermeabilded &1 8gus o | NCA" yio crilefio de  acaplacion
libre de agujeros) AICNZado an su regislo sanilano,
Dé acusrdo 8 o suterizado
Noestict(aségico) | Sumplr conioautorzacoan suregsie | on gy roricng sanaro
Gelor Cumpiir con ¥ autorZaco an U registrs
sankano.

* NCA = fhwl de calided! soaptstie o, bimite e calided acactabie (LCA) 0, nocepttie guaky bevsl (ACL)
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2.4

El tigpogitivg medico dede taner e caraciarielices neceeaniag pard |a protecdin de los sanas humanas
frarie & ks resges boldgons potencales terfvados de su WEliZasen, an concardancis & lo esiablecida
e la narma K50 A0853-1,2078; Blological avistsatian of medical devicas - Part 17 Evaluafion and fasting
within & nsk managemen procoss, asl como en oas partes de ka sore de estdndams 1900 10983 o kb
aulorizade an su regisira sanitaria.

La vigercia mimima dal dspaslive resdics dabe ser igual o mayor a veinlicuatro (24] mesas al momenin
da la entrega an al almacén da la entidad, asimismo, para el caso de suminisins Pﬂhflﬁl:pl:d- de bieres
cha un miamo bode, ascin scaptados hasta con una vigancla minima da vainlion (21] mases,

i Pracisién 4: Excapicnalmarie, la entidad podri precisar, en las bases dal procedimisnio de sebasss on

{Capiala il Especificacdones Técnicas yio praforma de contrato), una wigenoa mirima del ban, infanior
a la psiablecica en o paraio precadents; solaments en al caso que |a indagacién de mancado evidancia
que la refedida vigencia minna ne pueda o cumplida pof mas &8 un pravesdar en &l marsade. Dicha
sluacian secd evalisda por la anlidsd, consdarandd & linalidad de la corfratacedn, .

Ervasa y ambalaje

Lis ervanas iInmadaio v medaio del disposiiea madica deban cumplir con s espacficaciones lécricas
Autorizacas an su regisire sentare, de eeusrde @ o establacido en el Reglamerds para el Regislrs,
Cantral y Viglarcia Sanfana da Froducios Farmacduticas, Dispesitheas Madices v Producios Bandares,
aprobato con Dacreo Supremno N° 016201 154 v modificatanias,

Envase inmediaio: Sa acepta o autarizada en su regisira sanitara. El contenide méximoe serd hasta 100

urickades,

El gispsitivg madicg dahe embalanss de acusrde a las condiclonas requerkias para al cumglmbanto de
las Buanes Prichcas de Almacenamienio. esiablecidas on la normatividad vipente amitida por ks
fudaridad Macikonal da Productos Farmacdufices, Dispositivas Médcos y Productos Sanfarios - AHA,

Rofulade
Debs corraspondar ol disposilivo médics, de scuerdo & lo sulerizsdo en su negisto sanitario, debiendo
conEsnar s frasas i de poha® o "sin polve” o "no polvoraadas” o *lians de k™

Inssarta
Mardal de irgbruccionss da uso d Insaks, sl o ok, wgin ko ALSONZAMG AN 31 AT 2anilanma,

Weaskn 01

Fajing 2 & 2
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i : . CREARTAMENTD
- Hospital Nacional DEFASMACIA

BASES INTEGRADAS
e Frneryicees :”’
Mogr sl ety AVIOLSPO LAY

PEALY | Militado
de Sahd
Deceeo da b iguakied 3a Oponay 43008 o Mueres y Morvam'

AN i Dhoarrarass, e La conmobAaciin 38 NUMSYD Nderencera, § o ke conrmaToncSs de e besscas 3k 00
dovny fyesche ”
ESPECIFICACIONES TECNICAS
REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CONFICHA TECNICA
APROBADA.

1. AREA USUARIA
Los Departamentos y Servicios dal Hospiial Naconal Arzobispo Lodyza.

2. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION
2.1 Denominacion

Adquisicion de Guantes, para 9l abastecimiento por un periodo de vaintiouatra (24) mases.

2.2 Finalidad piblica de la contratacion
El presenie requanmisnio de REQUERIMIENTO BIANUAL DE GUANTES CON FICHA
TECNICA APROBADA, tene come finalidad asegurar @ proléccion & usuario de
accidentes © do efectos adversos a los agentes o sustanoas quimicss, fiscas y biokdgicas
minmezando los resgos para |18 salud cuando se toman las meddas de proleccion
adecuadas dento de las Instalacionas del Hospital Nacional Arzabispa Loayza

2.3 Objato de Ia comratacion
Contratar & una persona natural ylo juridica perteneciante al rubre del cbjeto 8 adquiir, a fin
gua trinde loe suministros de REQUERIMIENTO BIANUAL DE GUANTES CON FICHA
TECNICA APROBADA, para suministiar, cusndo saa necesaio, 46 ouantes como pare de
los equipcs do profeccitn personal 8 Tin de preveni, an la medida en que 568 razonabie y
factible, los riesgos oo accidantes o 08 efecios pedudiciales para la salud

3. DESCRIPCION: Reguarimientc consoldade para |8 adquisicin de Guantes, para &l
abastecimianto per un penodo de veinticuatro (24) meses (Anexo 01)

4, CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

41 Caracteristicas Técnicas.
Las caracleristicas tcnicas deban responcer 3 1a Ficha Técnica (Anexa 02),

1 Envase
Deberd cumplr con los siguientes requisitos.

Que garantice las propiedacies flskas @ Integridad del producto,
Ressterts a 2 marpuiacan, ranspors y alinacenaje.

Féci de aber manuaimante

Exento de particulas axtrafas

Empagque debe indicar vigancia.

i Envase Inmediato; Ervase segun ko sutonzada en of Reglstro Saniterio, que
i asecure 18 conservaciin y hermedicidad del producto, ol mismo que debsrd
7 L‘, contener rolulado impraso. Deban ser inccuos y adecuados para garantizar que
{ . ul qisposg:g médico mantiena, duranie su vida (8l, la composicion. caldad y
4 cantided declaradas par al fabricante.

/
| D Envase medisto: Envase autonzado en ol Registo Sanilaro, que permta
protagar e producto durante su transporte y almacsnamiento.

El contenido méximo del envase meckato sard da acuerda a ko sedalado en la
respacitag Ficha Técnica

~
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YEsmmbne DEDARTAMEND

e Fsadiooty Hospital Nacknal DF FARMAL A
Aspranierha prf Sedud hm&m =

Teceno 02 B puaited & Opirtan tedes pire Vijeres y Horirey
WO O BOntenatd. 30 1 SOMOMIXI S8 NN PN, ¥ A0 M S0 Tereiiidn S8 b Do butaie o
ey Aymazee”

Importante:
Para el caso de itams cue no estin sueics a ctorgamiento de Registo Sanitario,
&l rotulado de sus envasas nmediates y medisios deberd canlener camo minime
18 siguente Informacion:
&) Nombrs o denomingcion del producto
b] Pals de fadricacidn
c) Fecha d= fabricacidn ylo vencmiento
d) En caso de que & bien, contengan dgin insumo o materia prima que
raprasenta aigin resge para el consumidor ¢ el usuario, debe ser
cedaraca,
e} Nombre y domicilio legal del fabricante yl'o Importador ¢ distribuidores
respensables, segdn corresponda
1} Registro Unico de Centribuyeantas (RUC)

Embalaje:
£l embalale dal Dispositive Médico debard cumplir con los siguientss requisitcs:

o Cajas de canbn nuevas que garsnticen la integridad, orden,
CONGETVACION, ranspors y aCacuado almacanamients.

» Cajss que facilten su contes y facl aplamiento, precisando el
nOmere 08 cajas apliables, segln fabricante.

* Cajas debidamnents rofuladas indcando nombre del Dispesitiva
Madico, presenmiaciin en cantidad, lote, facha de vancimiento,
nomere del oontratsts. espacHcacionas pars 18 consanvadion v
aEmacenamianto

* Dicha informaciin podra ser indicads en etiouetss, Aplka & ¢aj8
master, 8s dack a ¢aja compieta del procucio farmacautics,

o En las caras laterales debe decir ‘FRAGIL®, con letra de un tamaho
minimo de 5 cm de allo ¥ &n oo negria e indicar con una fecha &
220 COMAID parE 1S DOAICN 08 18 CaE ARMEMS, 58 febara
congignar ¢l peso brulo de Ia caja oon contenido y sus dimensiones,
Para los casos, cuya canticad a entregar reprasents poco valumen,
0 que genare rasgo o dafn del preducto, el embalaje levara la
palatra FRAGIL yio simbok de forma leghble v proporcions &l
amahe cal emdalale.

o Para las dimensiones de |a cajs de embaiyje debe considerarsa la
paleta (parihuela) esténdar definiia segin NTP vigante,

—_ ¢ Debe descartarse [a utiizacicn de cajas ce productos comestibles o

productos de tocador, entre otros.

Los Dispeeilivas Médicos y ctroé productos dedben embalarse de forma que
garantcen su iMegridac, asi como su adecuado aimacenamiento, distnbucon y
transporta

! H 423 ROTULADO
S | Debard cumpir con b establecide en el Decrate Supremo N*016-2011-5A"y sus
o img madificalorias, s cuales deban corresponder al producio 1eminado de acuerdo a
SR Io eutorizado en su Regisro Sanitario, y sev impresa con tinta Inde'edle y resistente
fP‘ iy s 8 13 manipulacidn. Tratandose def ndmere de o018 y fecha de expiracitn, esos
Al s ambeén podran ser Mprascs an aito © bap releve

g \/ 424 Inserto
20 Es abligatorio la inclusian del nserio u hoja de instruccion de use o manual con la
o mformacidn sutcrizada en su Registro Sanitario, sagln coresponds.

~
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DEPANTANVENTD

BASES INTEGRADAS
Hempn i Svonmal Rt
e 3 O FARMALY

@
Tozanc de 3 igaaeas do Dponurkiades a0 My sies y Hombres'

TR0 cal Bicertenada 3 by COrmodaaciin 08 NUCedR | FEEPENCEncs, ¢ o 13 Coremmoeasian e 198 3a0icos Dalales de
Ariny Ayscacho *

43 CONDICIONES COMPLEMENTARIAS:

Descripcion:

+ Loe Guantos deberdn ser entificados con su denominacidn tienica y can su
nombre de marca sl o luvieran,
L&s 0en0minacionas, caracieristicas y presentacian saran ias qua cofrespandan
8l requerimianto del HNAL.
No saran scmridas propussias atemativas,
La manufachura y caidad de s dspostvos médicos naclonales e mportados
se adecuaran a o seflalado an la Ley N°26842 (Ley Genaral de Sahxd)

Control de Calidad:

Los chaposilivos médicos & adgurir estaran sujetos al control de calidad previo a
pocianion 8 su enega en &l lugar de destine final y 58 realzard en cualquiera de
126 laboratonios aulorzados que confoeman la Red de Laboratorios Odcisles de
control de Calided del Paie

- Los controles de calldad 56 realzardn de acuerdo a la legslacikin y normathvicad
vigente y io establecido por el Centro Nacional de Contral de Caldad- CNCC del
Instituto Nacicnal de Salud- INS def Ministerio de Salud, que aprueba el Listado
Gereral de las Prusbas Critcas y Cantidades de Musatras para ef Contral de
Calidad, como autandad de los Laboratorios autonzados pertenecientss a la Red
Naconal de Laboratorics Oficiales de Contral de la Calidad,

- Lacakced 08 e Dispositivee Médces, debe emeanderse como |3 funclonalaad
¥y segundciad del producto, 1a misma que e cansecuenca del cumplmianto da
las especificaciones Wcnicas safalacas y aprobadas para & Regsiro Sanitario
del producio.

- Elresponsable de 'a calldad de 108 producios &s s smpresa fabricants, sl son
elaboracdas en al pals; tratandose de productos elaborades en of extranjers la
respanaablidad es d6l Imponador o disinbuicor.

- Cuando se trate da fabrcantss sncargados de elabarar Dispositivas Médices por
cuenta de terceras, ya sea en su totaldad o en alguna de ias slapas dal procasa
de produccidn, i responsabilidac por 2 caldad del producto es asumida
soldaramanta por éste y por 18 empresa Sbutar del regisira,

Elcontrol da calidad de 108 productos &s obligaterio, imegral y permanante, pars
garantzar su caldad, \as empresas fabrcanies, baj responsabiidad, deben
contar con un sistema de control de caldad que abargue LWwdos ks aspectas del
procese de «aboracikdn, desde las materas primes empleadss hasta los
Progucios terminados.

Para desarrolar a3 actividades de fabricacian y almacenamiento de Dispositives
Madicos 58 debe dsponer de locales, equipa téonico ¥ control adecuada,
debiando cafiicee & las Buenas Pricticas de Manufactura, recomendadas por 18
Organizackn Mundial de Salud © 8 a5 que dicta la autondad de sald en el
ambia nacional, quien verificars panddicaments su cumpimento,

Los Dispostves Madicos daben responder én sus andliss cualitatives y
cuenttaivoa & le formuia y componicion declaradas pur el falrivanta y

. autarizacas para su fabncacion y axpendio &l olorgarss &l Registro Sanitario,

R | - En caso de pressntarse alguna quea u cheenecitn de parte del usuario o

i reporie relacionado 3 fa calidad dal producto, 1a Entidad podrd sclicitar el consrol

o» poctanor (8 1a entrega) del lote &n cuestion, a un Rbarateno acreditado de s Red
: de Laboratorios de Control o Caldad. En casc o resultado aralitico es

?
/ CONFORME, el costo de dchos conirofes serd asumido por HNAL, ¢aso
: | CoNrano Ios costos serdn asumidos por 6l proveedar.
Z\/ - Cuando un lote sea daciarado NO CONFORME, el proveedor =& abliga a retirar
. ge oz amacenss de MNAL bs saldos oo dkho kote, procadiends

} : nmediataments 3l Canj y10 reposicion ded [ote &n un plaze no mayor a ks diez
1 (10) dias calendarics contados & partir de s fecha de recibida la comunicacin
por parte de HNAL
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CERASTAMENTO

DEAAMMACIA

“Decanio Se v puakded e Opotorichecn paa Mo y Hortrwe”
AN Sul Bhoirtarare, e 1y compohdasan e mamaten INdeDendencia i S 13 conmerTooasdn o lar Seescas Swnias 40

s arh y Apsascho”

& lag causgs o melivos ¢e 18 No Conformidad son apicables & lodas as
unidaces del lote y de haderse consumido parts del lote No Cenforme yio
haberse efectuado &l pago, el proveedor se oblga a reponar a8 cantidades
consumidas y &l canje da 135 urdades reatantes
En caso de ne efactuarss ¢l canje de un bote No Contorme, &l proveecar abanara
¢l costo comespondiente, siempre ¥ cuando la Entided haya efectuade of pago
de dicha iole, medante pago en efectiva, chequa de gerancla, © deduckéndalo
de cualquiera de sus facturas.

- Los controles de calidad y sus resultacos, son mdependientes, para cada
éntrega de un mismo lot, asi coma ka aplicacidn de las penaicades o sancicoes
comespondientes.

~
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52 DOCUMENTOS OBLIGATORIOS

521 DOCUMENTOS A PRESENTAR EN LA COTIZACION
FORMATQ DE COTIZACION Y DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO
DE LOS REQUISITOS DE HABILITACION DE POSTORES PARA EL PRESENTE
PROCESOQ (Anexo N° 03)

5§22 DOCUMENTOS A PRESENTAR EN CADA ENTREGA EN EL ALMACEN
SISMED

a) Resolucn Directoral de Autorizackin Sanitaria de Funcionamiento ctorgada al
Estabiecmento Farmacéuico provesdor, emitida por |3 Direccidn Genersl de
Meodicamentas, Insumcs y Orogas - DIGEMID, como Autorided Nacional de
Productos Farmaoéuticas, Dispostives Madicos y Productes Sangarics (ANM) o por
las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Producics
Sankarios de Nivel Regional (ARM), segin coresponda. de acuerdo a 1a legisiackin
y pamatividad vigenta,

b) Ceadtificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de
Almacenamiento (BFA] vigenta, 8 nombre del proveedor, amitido por la DIGEMID
como ANM o peor la ARM, segin cormesponda, ¢e acuerdo & la legisiacion y
normatavidad vigente

. Ccmi-:a:b \ngunt: de 8unnas Pracbcas do Mhnu‘auura (BPM] del Fabricante,
emitido por sultridad competante del pals de origen, con traduccdn al idoma
castallano. Debe indicar ks facha de vigencia, a en su defecto, |a fecha de emiskdn
no deberd sar mayor 8 2 aMos a la facha de presentadén de propuasta. Dabe
espacificer |a familia de productos y/o &l nombre del praducto que clerta. Tambikéen
50 RCHPIara como documento alternatvo &l certificads CE. de ls comunidad ewropea
(Dractiva SAL2EEC vigente pars dispositives medicos © la Directiva SO/S85/EEC,
vigerte para disposiivas médicos Implanables, sequn comespenda). o &l certificado
de la FDA. Para los productes proveniensas de paises donde no & emile ks CBPM
ni cerdificade CE, ni FDA, podran presentar @l Certificacdo de Libre Verta o &l
carificado de ibre comarcializacidn, en los que deteran sefalar que la empress
cumple con las BPM o de Fabricacidn u otro documentc emitido par la autoridad
competants dal pals de origen que acredita fas busnas pricticas de manufactura
(erdre alos ol 1ISO 13845)

o Gerificado da Dusnas Fracticas de Almacenanmiento (BRFA), viganlzunsuy pur
DIGEMID, ol cual dederd estar susciito 8 nombre el proveader participante del
procadimiento de seleccian !

& i Plrl memo
3 e o Certificado de Buenas Practicas de Manufactwa (BPM),) vpem.e emitido par
¢ ] ‘Ere DIGEMID. Dicho certificada inciuye a las Buenas Prachicas de Almacanamiento
| {BPA) segin correepanda.
\"Jf it Para Oixtribusdoran:
LI * Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigents
I afertado emitido por IGEMID.
3 o Cerlificade Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA), vigents emitido por

~
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DIGEMID, & cus¥ deberd eslar suscrito @ nombre del proveador paricipants dal
procedimiento e sehaocion,
» Enelcasa de no raguarnr BPA daberd presentar constancia de DIGEMID.

En &l ¢80 da conzoncios daberd estar 8 nombre de 1 empresa que 56 hara cargo dal
aimacenamianto. Loa posiores podrdn presentar &l cartificaco de Buenas Practcas de
Almacanamianto (BPA) vigente a nombre de un tercero déerente al postor,
acompafiada de la documantacion qua acrecite el vinculo contractual enire (88 partes.

¢) Cartificads de Buenss Practicas de Distribucian y Transpons - BPDT vigents, de
acuerdo & ka lagisiecitn y noemalividad vigents, emitido por la DIGEMID coma ANM
0 por la ARM, (de corresponder), segdn lo Indicado en Resolcion Ministers
N*1000-2016/'MINSA.

d) Regsiro santario o Cenficado de registro sanitaria vigante, emitido por la DIGEMID
camo ANM, de acuerdo a la legislacian y normativided vigants.

No 58 acaptera ragistro santaro an tramite, sahlva que se encuentre contemplade &

~ 105 Rlcances dol DS NO18-2011.8A, para lo cual, en | entréga, 86 scompaniars 3
ka copia de la Resolucion Directoral del registro Sanilanio, copis del expediants en
- trérrite de |2 solichud de reinscripeidn,

Adamés 188 Resolucionas Direcioralas de moditcacion o autcrzactn en tankd aslag
tengan por finalided acrediar s cormespondancia entre la informacién ragislrada ante
Ia Autoridad Naclonal de Medicamentos (ANM) y & digpositive médico ofertada, No
se aceptardn productos cuyo Regstro Sanitara ests suspenddo ¢ cancelado.

La exigancia de 18 vigencia dal Reglstro Sanfiaro o Certificado de registro Santario
del disposhive madico se aplica para todo of process de s&lectidn y efecucion
cantractual

Para sguelios produsios que no requieran Registro Sanitario, == deberd pregentsr
constancis emitida por DIGEMID ¢ no requerir dicha registro.

8) Canficaco da andlisls 0 Protocoka de analiss del bien ofertado, correspondiants &l
rumer de lote de cada Item ofertado emitico par & laboratorio de Control de Caldad
oel Fabncante o por un Labcratorio acreditado por INDECOPI o autorizade por of
Mnsterio de Salud

Exta documenta eg un informe tacnico per cada Iots que se produce, no & admitird
enmandaduras ni comecciones en esie dosuments. Para el caso de productos
importacos debera contar con la firma del responsatie de Contral de calcad del
fabricante y la firma y selio el Quimico Farmacéutico regenta del postor. Para el
caso oe los producios nacionales, deberd contar con |8 frma del jefe de Control da
Caidad (Quimice Farmachulics) del fabricante

El protocolo de andlisis dabe consignar odlgatoriaments Io dispuesic en &l D.S.016-
2011-SA y modificatonas

T fi Copladel Informe de Ensayo CONFORME del ot muestreado y copla dal Acts de
o rmuestrec, amitido per un lsborstario de la Red de Laborstorios Oficigles de Control
/} da |a Caldad, 08 scuerdo indicado en el Anaxo N* 04

G 1 g} Retulados de envase mmediato, mediato e inserio, de acuerds & |o auterizado en el
LM regisiro santanio del bien ofertado, segin comesponda

W
ST
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6. REQUISITOS DE CALIFICACION PARA EL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
61 CAPACIDAD LEGAL
REPRESENTACION
Reguisnos:

*  Documenio gue acredite fehacientements Ia reprasentacion de quien euscribe la
ofana,
En al cas0 da consorcios, esle documento debe de sar presentado par cada UNg
00 og Integrantss del coNBOrcio que usirivs & promesa de consarcle, S6QUN
corresponca

o Promasa del consercio con fimas legalzadas, en 13 que 28 consigne les
Integranies, &l representarte comnin, &l domicilio comon y las obligaciones a |as

" que s& compromebs cada uno de los integrantes del consarcio, a8l como &

parcsniaje eguivaente 8 dichas obligaciones,

La promesa de consarcio debe 80 SUSCIR3 por Cada uns de sus integrantes, of
representanie coman del consardio §8 ancuentra facultado para actusr en nombre y
representacitn del misme en todos las actos refdendes al procedimianto de saleccian,
SUSCAPCION y gjeciitn del contrato, con amplas y suficlentes facullades

Acrediacn.

o Traldndosa de pasena puridica, copla del certfcado de vigencia de poder de
rapresentante legal, apoderado o mandateria designado para tal efecto,
cxpadide por registrca pUbIcos con uns antighedad no mayor de trainta (30) diss
calendaro a la presentacidn de ofertas, compuladas desde ka fecha de emision,

*» En caso de persona nalural, copia del documento naconal de identidad o
GOTUMENMo andiagoe, o del cartficada de vigenda de poder ctargado por parsona
natural, del apoderado o mandatarie, segln correspanca, axpedco Por registios
pUblicos con una antigledad no mayer na mayar de treinta (30) dias calandans
a @ presentacidn de ofertas, compuladas dasde la facha de emisian,

*  Promasa de consordio con firmas legalzadas,

62 EXPERIENCIA DEL POSTOR
FACTURACION

Raquishos:

El pastar cabe acrediiar un monto facturado acumulado equivalents 3 1000.000.00
(UN MILLON con OOV1OD soles) por la verda de disposfives médicos de la
especialidad de neurccirugia, durante ks ocho (08} afes anterioras ka facha de 18
presentacion de ofertas que 56 computardn desde la facha de |a conformidad o©
emisidn del comprobante de pago, saguUN CorMesponda.

Acreditacin.
La expanencie del postor en |a aspecialidad se acrediard con copia srmple Jil
CONUAICS U QrONES 38 ORI, § Su redpaciva conformidad o corstancia de
prestacidn; o (i) comprobantss de pago cuya cancelacin se acradite documental y
febacentemente, con voucher de deposito, nota de abanc, reporte do estado de
cuenta, cuslquier ofro documanto emitido por la entidad del sisterna financiero que
acredile & abono o medante cancelacion en 8l mismo compschante de pago,
camespondiants a un méximo de veinte (20) contratackones.

En case los postores prasantan verios compecbantes de pago para acreditar una sola
contratacién, se cdebe acreditar que comesponden a dicha contratacitn, de k
conlrano, se asumird que 'os comprabantes acraditan confrataciones ndependientss,
en cuyo caso sS40 5@ considerars, pars |2 evaluacon, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas an &l Anexo refendo & ta Expenencia del Pastor an la
Especiabdad.
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En o case da suminisho, s6lo 58 congidera como expénencs (& pake dal contrato

e haya sido ajecutada & la fecha de preseniacidn de aferas, debierds adjuntarsa

cope de las conformidades comespondienses a k&l parbe o os respeciivos
! comprobanies e papa canceiades.

En los casas que se acredibe axperiancia sdquifida an consondy, debs presentarse
promesa de consansic o o conlrabe de consomcio del cual se desprenda
fehaceriemanie o porcantae de s obligaciones gue S8 asumit en e contrata
prasentade; de lo confrano, no s compuiard |3 experiencia provenisnles de dich
oantrata

Asl mismo, cuands &8 presenlen conlratos dervados de procesos de seleccion
pomvocados anbes Gal 20,09 2012, 58 erfandara que o porcentaje de s ohigationes
equivak gl parceniaje da paficipacion de la promesa de consantia o del eaniratn de
corearcds. En 280 que an dichos dooumenios no se cansigne & pofteniajle de
participacion se presuming gue las chigaciones &= ejacularen an panes iGuelss.

Guando en los contrabos, Ardenes de comEra o corprobanies de pago e manko

— facturado & sncushlie srpfeeads en Moneda exienjang, debe indcarse & lipe de
cambin venta publieds por la superintendenca de Banca, Seguras v AFP
. comespondiente a la fecha de suscripcidn del caniraln, de emisitn de R anden da

campra o de cancelacian del comprobants de pege, 800N comesponda.
T. CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

741 ESPECIEICACIONES DE LA WVIGENCIA DEL DISPOSITIVG MEDICO Y
COMPROMISO DE CANJE POR FECHA DE VENCIMIENTO Y/O REPOSICION

La vigencia minima del depasivo médico a5 da Ellrr.iu::hn (18) meses para cada
entrega segun rarnaliva vigante. 5& acepiars B vigencia nd MEndr 4g quineg (13
freses & momenta 9e la entega para lo cual abligaboriaments, & posior ganador
debard adjuntar ia Carta de Compramiss da Canje per Fecha de Vencmienla del
Producta, al momento del inbsrramisnio dal disposiho médice, sagln Anexe N® 05

En &l Anexe N° 06, &2 eslebieca &l modelo de declaracitn jurada de compromiso de
carje yilo reposiciin por cefeclos o wicios ocullod, en CES0 QUE & procucio
Earmacéuticy haya sufido alterscitn de sus camcheristicas fisioo-quimcss &
cuskquler ot defesio o vicio ooulio aries e su fecha de expirecitn, o anle una
= COMFORMIDAD de un control d& calided.

€l canje se efectuard a solo reguerimianto de 13 Entidad, en un plazd Ro mayar a
quince (15) dias calendaric, & parke ded dfa siguiente de la natificasitn, ¥ no genarard
gastos adicionales & (08 pactados con wesira Entidad.

T.2 CONTROL DE CALIDAD

1 cantrol de calided de oo Diapostiveds Midoos ¥ Predusies Ganitars i@ sertifimn
gan |a copia del Pratecols de Andisis de cada lofe internada, los dispasilvis madicos
y producios saritanss & 8 ingresa al gimasén sera someatids & UhA evelsnon fisica,
b misma gue serd efechuada por un profesianal Quimice Farmacautico del Almacén
SISMED quien werificard que las caracteristicas del dispesithvo médica y products
sanitarks compspondan @ o indicada &n su Probocoio de Andlisis ¥ demes
documenios, dande conformidad n & Acts de Varficackin Cuali-Cuantialiva [Angm
W®107)

El prodocala de ardlsis por saf un documenio béonico debe ser refrefdado nomone,
firma y sell) por el Director Técracs 42 |a ampresa postara

En cascs da pressntarse alguna gueja u cbesfvacitn de pana cel dnsa usuars g
resars relacionade 3 la calidad del producta, ss procedard a comunicar al contratista
para gue 58 procads al canje del lobe absaniads anun plazo no mayas de quince (13]

~
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diss calendarios, an caso parsista el problema sa dspondrd la resfizackn de un
control de caldad cirmente 8 cuakjuier laboratoric acreditado de la Red de
Laborslorios de Control de Calldad aulorizados por el Instituto Nacional de Salud
(INS), estanco & conlratista obligado a asumi ioé costos que se deriven par dichos
andlsls. De salir los resutades “NO CONFORME" dos veces da manara consecutiva,
se procedara a rasclver &l contrato i

73 LOGOTIFO

Los ervases medlato e inmediato de los dispesitivos mddicos a adquirirse, deben
Pervar el logotipo solcitado par 13 Entidad. con letras visbies y lints inde‘eble,
Freferemeamente de color negro:

»  Consignar ia frase: "Estado Paruang”
* Nemanclatura del proceso de seleocion: MINSA (Aplicabie sélo para ol srvase
mediato).

7.4 VIGENCIA MINIMA DE LOS PRODUCTOS:
La vigendia minima del dispositive mecice @s de diaciocho {18) meses para cada
entraga s6gUN NorMabiva vigente, Se aceptara & vigencia ne menar de quince (15)
meses ¥ momento da 18 entrega para lo cual obigalcraments, ¢l postor ganador
debera adjuntar |a Carts de Compromiso de Cane por Fecha de Vencimisnto del
Predusto, al momento del internamiento del dispositivg médics, sagin Angxo N° 05,

8. LUGAR, PLAZO Y HORARIO DE EJECUCION DE ENTREGA

81 LUGAR DE ENTREGA:
La entrega deberd efectuarse en forma conjunta en & Almacen Genaral y Aimacén

SISMED oel Hospiial Nacional Arzobispo Loayza, Av. Alfenso Ugaria N* 848, Cercado
de Lima

82 PLAZO DE ENTREGA:

Compromizo de plazo de entrega La entrega de los Dispesitives Médicos ylo
Procucios sanilarios, se resizaran de acuerdo al Cronograma da Ertregas geqln
Anaxa N* 08, La primera entrega s efectuara dantro de un perioda no mayor de cinco
(05) clas calendano, contabiizadas desde ol dia siguente de Iz firma del contrato ¥
las sgulentes enfreges en un plazo no mayor de tres (0G) dias calandarice
centsbilzacos cesde el dia siquieme de natificada I8 orden de compra del mee
correspandiente

Asmiamo, |88 antregas podran ser reprogramadas sagin la necesicad del servicio
debidd 8 la demanda de pacenies

83 HORARIO DE ENTREGA:
El horario de atencian en &l cusl el contrabista podrd ejecutar Ia prestacién es do Lnes
8 viemes desde las 08:00 haras hasta las 14.00 boras. En al €380 de que <aa fuara
del horario eslaliecios & Ui pIvte JUINZBCISN ¥ SOARINSNON 500 &l fekhonsable
del Almacan SISMED.

9. OTRAS CONDICIONES DE ENTREGA J

En ol acto da recepcitn da los bienes que formeran pare de la entrega. al proveader debard

: entregar 6n el &macin de destino, de manera obligatoria, copia simple de los siguientas

", )i,  documentos, con firma ceigingl ded Diractor Tacnkoo de la empresa postors, @ i e Bevar a
; Gabo la conformidad de recepcitn

l Y '
' ¢ Orden de cempra — Guls de niernamiento (Original + 1 copla)
i ¢ Gua de Remisién, Esta debera cansignar en forma cbligatona para cada item el
-4 nGmers de lota y 1a cantidad entregada por iote. (original+ 5 copias)
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emitido par la Dirsccidn Genaral de Madicamentas, Insumes y Drogas (DIGEMID) ¢
corna Auleridad Nacional de Medicamanios (ANM) del Ministerio de Salud (MINSA),
8eqin legisicion y normasvidad vigents. Si el bien no estd sujlo & oloegamianto

dicho Reglstro Sanitaria,

« Carta de Compromiso por Vencimiento de Producto

o Declarackin Jurada de Compromiso de canje yio reposicidn per defectos o vicics
oculics.

v Copla def Cerficaco de anadlisis o Prolccolo de andisis del bien ofertadd,
comespandienta sl nimero de late de cada item ofertado emitido por &l Rboratonio
de Conyol de Calidad del Fabeicants o par un Laboratoro acredtado por INDECOPI
o sutorizado por &l Ministero de Salud

« Copia del Informe de Ensayo CONFORME del lote muestreado y copa del Acta de
muestres, amitido por un laboraiono de & Red de Labaratarios Chiciales de Control
¢4 |3 Caldad

o Copia Simphs del ceelificado ¢a Buenas Précicas de Manufactura (BOM), cadtificado
de Buanas Practicas de Almacanamiento (BFA) y cerificado ce Buenas Praclicas

S de Distribucidn y Transporte (BFDT) vigantes a la facha de entrega, sagin
comresponda.

« Copia simple de los rotulados de ervase inmediato, mediato @ inserto, de acuardo
a lo aulcrizado en &l registro sanitario del blen ofsrtaca, segln comespanca.

* Acta 88 Verihcadtn Cuab-Cuanbitativa (original + 03 ¢copiss)

La recepcion de ks bienes estard a cargo del profesionsl Quimico Farmacéulico
responsabie del Almacen SISMED y del Jefe de Almacén General (0 quien haga sus vecas)
de |8 Oficina de Logistica y en un plazo m&dmo de dos (02) diss hables de rechbidos los
bienes, realizardn las siguientes acciones.

e Quimico Farmacoutico:

» Verficar % el producto entragado comesponde & b solckaco en fa
- orden de compra y cumpls can o8 requeimientos teanicos minimos
establacidos en 188 presentes especficaciones Monicas,
Verificar 8l lgs ceracteristicss tecnicas de los lotes del producho
farmrmciulico cormespendan a o Incicado en &l Pratocalo de Analsls,
&3¢ COMO 84 500CURCo estado de consanvaciin.
» Uenary frmar el Acta de Verificacidn Cuali-Cuantistiva {original +

02 coplas) (Anexo N° 7).

Jafe de Almacen de Logistica (0 quien hage Sus veces):
» Cotejar las cantidades que se indican en |3 Orcen de Campea con

1 ia cantidad de productos recapcionades en ef Almacén SISMED,

asimiseno verincar el cumplmiento del plazo de entrega estabiscido

on |ss presantss especificaciones tacnicas
» Daterminar 51 hay dafias por roturs, splastamientc U obros, haciendo
las ohsarvacianes cormasnendientes en &l Acts de Vertficacion Cuai-
Cuanbtatva.
Cansignar |a fecha real an a que se recepciond los Dienes.
Llenar el Acta de Varficacion Cual-Cuantitativa (Anexo N* 07),
Firnar (& manuscrito) y selar los siguienbas decumentas;

¢ Crden de compra - Gula de Inteenamiento {copia}

5

Y Y

o Copia smple de Regisyo Sanitario o Certificade de Registro Sanfano Vigente, - -~

o8 Registro Sanitario, copia de la constancia emitida per DIGEMID de no requanr - % |

~
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W ¢ Gula de Remsion (Destinatario + SUNAT + 02 copies
aeicicnaes).

" ¢ Acla de Verificactn Cuai-Cuaniistiva (Crighal + 02

. copias).
/ La facha de recepcidn por para de |8 ENTIDAD s la correspondlente 8l dia en qua,
indepandientemante del proceso da venficackin, se puso la marcadera en ks ambisntes
ode! almacen comespondients par parte dal proveedor.

A Demurmtmdoeoonformlosbéem.marmpdwhyuomsgnefola

| cbearvacidn (NO CONFORME - NO RECIBIDO) en & Acts de Verficacisn Cual-

Cuanbtatva y, EL CONTRATISTA per indicacién del Quimico Famactutic respansabie dal

Almacén SISMED y de! Jate 0 Almacén General reemplazard e bign observado, on &l

plazo establecico en of At 166° del Reglamenlo de la Ley de Contrataciin del Estado, 8’

pertir del cual s& ganerard una nueva ACta de Verificacitn Cual-Cuantitativa. En todos los

3506, Continuard respetdncase of plazo de enlrega y fa aplicacion de ias penalidades.

dabiendo Informar & ks Ofcina de Logistica e la Unidad Ejecuora comaspondiente, pam

que proceda seqin b establocido en o At 168" del Reglamento de I3 Ley de
Contratackones del Estado.

10. MODALIDAD DE PAGO
£ pago de los bienes adquindos se reallzard en PAGOS MENSUALES, condorme & las
fechas, dentro de los diez (10) dias calendario, previa confarmidac del dres usuana

11. PENALIDADES

La penalidad @s un castigo pecuniaric apfcable al contrabista por incumplimiant de sus
obligaciones cordractaaies:

Penalidad por Mora: En c550 08 relraso njustificads en la eecucion de las prestacianes
QDRIC U2 18 crden, s6 apica Aviomaticamants una penaidad por mora por cada dia de
retraso caiculado de acuerdo & 18 siguiente formuls sefizlada en ol aticuo 182° de
Reglamento de la Lay de Contrataciones del Estacd.

Penaldad cana = 070 x movio vigente
F x plazo vigenle en dies
Donde F tendrd los siguientes valores:

al Plazos menaves 0 iPuales a 60 dias: F= 0,40,
b) Pazos mayoras o ualss a 60 dias. F = 0,25

Yo\ El plazo de respansabildad del conkratata, serd no manor de un (01) afe, contado @ panr
" de la conformidad otorgada por s Entidad’.

/ RESPONSABLE DE DAR LA CONFORMIDAD
Guanda monoo una de laa drens aclictantes sgumntes dal Huspla Nuuiune ArzuoEp
Loayza

+  Departamerta de Enfermerfa
o Departamento de Emergencia y Cuidados Criticas
N o Departamento de Medicina
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ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE POR FECHA DE
VENCIMIENTO Y/O REPOSICION POR VICIOS OCULTOS

Nos es grato hacer legar a usted |a presente ‘Declaracion Jurada de Compromiso de
Canje por fecha de vencimiento ylo Reposicidn por Vicios Ocultos® en representacion

.................................................................................................................

(Razbn Secial del Contratista) por el producto que se nos adjudque de nuestras
\ropuostas u ofeta presentada, por la  afencidn  del orowcno

..........................................................................................................

uib vy canje serd efectuado en el caso de que el preducto haya sufrido alteracidn de sus
caracteristicas fisico-quimicas sin causa alribuble al usuario o cualquier otro efecto o
vico oculto antes de su fecha de expracion. El producto canjeado tendrd fecha de

axplrackdn igual o mayor & ko ofertado, contada @ partir o2 fa fecha o2 entrega de canje.

El canje se efectuard & solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor 3
. Ulas calendano, y no generara gastos adicionales a los pactados con
vestra Entidad.

50 Atentamente,

Firma y Sello del Representante Legal
Nombre / Razén Soclal del Contratista
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los requisitos de
calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
distintos a los siguientes:

0
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
como Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud, segun
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA y su primera
disposicion complementaria transitoria.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o0 estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia Simple Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucién de Autorizacién
Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), como Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud, segun
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N°014-2011-SA y su primera
disposicion complementaria transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo
con Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion
Jurada emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha
cumplido con presentar su solicitud de autorizaciéon sanitaria de funcionamiento en el caso que la
ANM o ARM haya definido el cronograma respectivo y que a la fecha de presentacién de la
propuesta técnica no tiene opinion desfavorable de la ANM o ARM respecto de su solicitud, segun
corresponda.

Importante

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

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

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

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

~




HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

AS N° 10-2024-HNAL-1 “REQUERIMIENTO PARA 24 MESES DE GUANTES CON FICHA TECNICA
APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL

BASES INTEGRADAS

CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditard mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N° 6).

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

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

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

[ 100] puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccidn, 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.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[, , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N°® [...............o ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [............cocoviviiiieennneeee, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [....cccoovvvininnis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudic6 la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], 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 de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién 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 prestacién 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 obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

15

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

@)
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la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS!®

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de |[........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, 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 DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQ].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

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

» 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

16

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacién(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQO], 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

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

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 excepcién 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.

Importante para la Entidad

Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgara [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.
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EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poéliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

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 recepcién sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la 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 sofisticacidn 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 recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo 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 debié ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos 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 administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los

~
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gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes 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: [ceeieiivieeeeiiiieeaeaanns ]

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”

17

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Importante

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

8 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar

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

a:

~
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-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 o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?2® |si | | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra2°

PR

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Y 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://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

~
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacioén o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?!

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE??

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?3

Si

No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

2 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://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

22 |bidem.

23 |bidem.
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Correo electrénico del consorcio:

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

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segun orden de prelacién, de

conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
6. Notificacion de la orden de compra?*

agrwNE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La natificacion dirigida a la direccién 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.

0/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
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 corrupcién, 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 contratacién 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
seleccién.

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-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
FUNCIONAMIENTOQO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




N
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APROBADA PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HNAL” — DESIERTO SIE N° 01-2024-HNAL
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 5

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
Presente.-

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

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

a)

b)

<)
d)

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

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

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

Fijamos nuestro domicilio legal comin en [........ccccccovviiieeennns 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (. 1.;
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%27

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

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

~

.y,
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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Importante para la Entidad

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

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-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
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

Importante para la Entidad

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

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segun corresponda
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ANEXO N° 9

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-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, seglun corresponda

Importante

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

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

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

e Para que un consorcio pueda acceder a la 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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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 10-2024-HNAL-1
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




