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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

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

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

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

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

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

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

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . . 1 .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

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

5 Tamafio de Letra

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

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N°
001-2023- HRHVM-HCO-01

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS: LEVETIRACETAM —
500 MG-TABLET: MEROPENEM - 500 MG - INYECT:
ALBUMINA HUMANA - 20 G/100 ML — INYECT = 50 ML ;
HEPARINA SODICA — 25000 UI/ 5 ML — INYECT =5 ML:
EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA) — 2000 Ul/ ML -
INYECT — 1 ML: CAFEINA CITRATO = 20 MG/ ML — INYECT
— 1 ML: METAMIZOL SODICO -1 G - INYECT -= 2 ML; PARA
PACIENTES DEL HOSPITAL REGIONAL HERMILIO
VALDIZAN?”
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
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 Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de 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)




-

GOBIERNO REGIONAL DE HL}ANUCO - HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N 001-2023- HRHVM-HCO-01

CAPITULO|
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. REFERENCIAS

e 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.

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

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

1.4. REGISTRO DE OFERTAS

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



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

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

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

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

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

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

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

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

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

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacién de
ofertas se efectlia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de selecci6n segun relacion de items.

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

O
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1.6.

1.7.

1.8.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

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

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

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

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

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

En caso de empate, el sistema efectla automéaticamente un sorteo para establecer el postor
gue ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
qgue han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electronica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.
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1.9.

En caso que la documentacién redna las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no relna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

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

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econdémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

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

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de seleccién 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 seleccion 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, esta en la obligacién de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias héabiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de 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 pardmetro establecido en el parrafo anterior.

Importante

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

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

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relaciéon 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.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

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 determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la 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
clasificacién vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

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

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

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

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

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

N\ O/
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

_®

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO-HOSPITAL DE
HUANUCO HERMILIO VALDIZAN

RUC N° : 20146038329

Domicilio legal : JR. HERMILIO VALDIZAN MEDRANO N° 950

Teléfono: : 928327026

Correo electrénico: . programacionhvm@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS: LEVETIRACETAM - 500 MG-TABLET; MEROPENEM - 500 MG — INYECT;
ALBUMINA HUMANA — 20 G/100 ML — INYECT - 50 ML; HEPARINA SODICA — 25000 Ul/ 5 ML
— INYECT - 5 ML; EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA) — 2000 Ul/ ML — INYECT - 1 ML;
CAFEINA CITRATO — 20 MG/ ML — INYECT — 1 ML; METAMIZOL SODICO -1 G — INYECT -2
ML; PARA PACIENTES DEL HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN”, de acuerdo a los
siguientes items:

N° UNIDAD DE

ITEM DENOMINACION MEDIDA CANTIDAD
2 |LEVETIRACETAM - 500 MG-TABLET UNIDAD 36000
3 | MEROPENEM - 500 MG — INYECT UNIDAD 24000
4 | ALBUMINA HUMANA — 20 G/100 ML — INYECT — 50 ML UNIDAD 600
5 | HEPARINA SODICA — 25000 Ul/ 5 ML — INYECT =5 ML UNIDAD 5400
6 EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA) — 2000 Ul/ ML — INYECT — UNIDAD 5400
1ML
7 | CAFEINA CITRATO — 20 MG/ ML — INYECT — 1 ML UNIDAD 1800
8 | METAMIZOL SODICO -1 G —INYECT —2 ML UNIDAD 60000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante FORMATO N 02 (001-2023-HRHVM-DE-
DA-UL).

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
4-13 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
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE
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1.7.

1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.

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/ 10.00 (Veinte con 00/100 soles) cancelar caja de la entidad en Sito en
el Jr. Hermilio Valdizan N°950 - Huanuco., y recabar el ejemplar de las bases en la oficina de
logistica.

Importante

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

BASE LEGAL

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

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

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF Texto Unico Ordenado del Ley N° 30225.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el reglamento de la Ley 30225 y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 162-2021-EF Directivas del OSCE.

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

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

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

- Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo y al crecimiento Empresarial.

- Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, TUO de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento
Administrativo General

- Ley N° 26842, Ley General de Salud

- Ley N° 28611, Ley General del Ambiente

- Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el trabajo y sus Maodificatorias, decreto Supremo
005-2012-TR y sus modificatorias.

- Ley N° 28551, Ley que establece la obligacién de elaborar y presentar planes de contingencia.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacidon obligatoria

PARA TODOS LOS ITEMS

a)

b)

c)

d)

e)

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 analogo, 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).

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

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

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

2 Para mayor informacién 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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2.3.

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

Importante

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

2.2.2. Documentacién de presentaciéon facultativa

a) Los postores que soliciten el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley N°
27037, Ley de Promocion de la Inversibn en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacién de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 5).

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidon, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacion de presentacién obligatoria” y “Documentaciéon de presentacion

facultativa”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

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

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

paquete®.

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

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

Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.

O
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2.4,

Importante

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

» Enlos 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 original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nUmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://lwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 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. Dicha excepcién también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Jr. Hermilio Valdizan N°950 - Huanuco., desde
las 00:08 horas hasta las 13:00 horas.

6

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

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacién 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. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el
requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DEPENDENCIA SOLICITANTE:
Departamento de Farmacia

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Medicamentos

3. FINALIDAD PUBLICA
El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano como Institucién tiene de finalidad de cautelar la
salud publica de la poblacion de su jurisdiccion, en tal sentido, requiere de Dispositivos e Insumos
Médicos, para cumplir con el objetivo mejorar el acceso de Productos Farmacéuticos para los
pacientes del Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano.

4. ANTECEDENTES

Ley 29344, ley que establece el marco normativo del aseguramiento universal en salud, el acceso y
las funciones de regulacion, financiamiento, prestacion y supervision del aseguramiento, en donde
establece en su articulo 3° Del aseguramiento universal en salud “El aseguramiento universal en
salud es un proceso orientado en lograr que toda poblacion residente en el territorio nacional
disponga de un seguro de salud que le permita acceder a un conjunto de prestaciones de salud de
caracter preventivo, promocional, recuperativo y de rehabilitacién, en condiciones adecuadas de
eficiencia, equidad, oportunidad, calidad y dignidad, sobre la base del Plan Esencial de
Aseguramiento en Salud (PEAS).

5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Dispositivos e Insumos Médicos, para la atencién integral de pacientes del Hospital
Regién Hermilio Valdizan Medrano.

6. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
6.1. Descripcion y cantidad de los bienes

CODIGO FORMA | REQUERIMI
‘ SISMED | COPIGO SIGA | DESCRIPCION SISMED } FARMAC. ENTO ’
19405 | 580500130001 |LEVETIRACETAM - 500 mg - TAB 36000

TABLET -

4666 | 587200020001 | MEROPENEM - 500 mg - INYECT - INY 24000
ALBUMINA HUMANA - 20 g/100

274 582900040002 mL - INYECT - 50 mL INY 2900

HEPARINA SODICA - 25000 UI/5

mL - INYECT - S mL

3894 | 582800280001 INY 5400
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3107

EPOETINA ALFA

582800190006 |(ERITROPOYETINA) - 2000 Ul/mL INY 5400

- INYECT - 1 mL

29001

582500160002

CAFEINA CITRATO - 20 mg/mL -

INYECT - 1 mL INY 1800

4677

580200440001

METAMIZOL SODICO -1 g -

INYECT - 2 mL INY 60000

6.1.1 sanitarias, y demas normas.

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

e  DecretoSupremoN°001-2009-SA

e  Decreto Supremo N°028-2010-SA

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

6.1.2 Embalaje y rotulado

Se adjunta ficha técnica

6.2. REQUISITOS MINIMOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR

6.3.1. Requisitos del Proveedor

a)
b)
c)
d)

Copia simple de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento (BPA,)

Copia simple del Certificado Buenas Practicas de Manufactura (BPM). vigente.

Copia simple del Certificado Buenas Practicas de Distribucion y transporte (BPDyT). (si fuera
el caso)

Copia simple de Registro Sanitario o Certificado Sanitario vigente. (si fuera el caso)

Copia simple de la ficha RUC del proveedor.

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

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacion y normatividad vigente.

Copia de Certificado de traduccién , en caso el producto sea importado, e mismo que debera
estar sellado y firmado por el Director técnico.

Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediante inserto, de acuerdo a lo
autorizado en el Registro Sanitario del bien ofertado.

CONDICIONES COMPLEMENTARIAS

Descripcion

e Los productos farmacéuticos deban ser identificados con su denominacion técnica
y su nombre de marca si lo tuvieran.

e Las denominaciones, caracteristicas y presentacion seran las que corresponden al
requerimiento del HRHVM.

e No seran admitidas propuestas alternativas

e La manufactura y calidad de los Productos Farmacéuticos nacionales e importados
se adecuaran a lo sefialado en la Ley N°26842 (Ley General de Salud)
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Control de calidad

e La calidad de Productos Farmacéuticos, debe entenderse como la funcionalidad y
seguridad del producto, la misma que es consecuencia del cumplimento de las
especificaciones técnicas sefialadas y aprobadas para el Registro Sanitario del
producto.

o Como regla general la documentacién técnica, asi como las caracteristicas de los
Productos Farmacéuticos deben coincidir con lo sefialado en el requerimiento del
HRHVM, vigente a la fecha de presentacion de las ofertas del procedimiento de
seleccion.

e El responsable de la calidad de los productos es la empresa fabricante, si son
elaborados en el pais; tratdndose de productos elaborados en el extranjero la
responsabilidad es del importador o distribuidor.

e Cuando se trate de fabricantes encargados de elaborar Productos Farmacéuticos
por cuenta de terceros, ya sea en su totalidad o en alguna de las etapas del proceso
de produccién, la responsabilidad por la calidad del producto es asumidas
solidariamente por este y por la empresa titular del registro.

e El control de calidad de los productos es obligatorio, integral y permanente, para
garantizar su calidad, las empresas fabricantes , bajo responsabilidad debe contar
con un sistema de control de calidad que abarque todo los aspectos del proceso de
elaboracion, desde las materias primas empleadas hasta los productos terminados.

e Para desarrollar las actividades de fabricacién y almacenamiento de Productos
Farmacéuticos se debe disponer de locales, Equipos técnico y control adecuado,
debiendo cefiirse a las Buenas Practicas de Manufactura, recomendadas por la
OMS o de las que dicta la autoridad de salud en el ambito nacional, quien verificara
periddicamente su cumplimento.

6.4. VIGENCIA MINIMA DE LOS PRODCUTOS

Se adjunta ficha técnica
6.5. RESPONSABILIDAD DE VICIOS OCULTOS

El plazo de responsabilidad serd minimo de 01 afio, d acuerdo a la ley de concentraciones
del Estado, articulo 40 de la ley de contrataciones del estado y articulo 173 de Reglamento de la ley
de contrataciones del estado.

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA IDENTIDAD 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.

6.6. LUGARY PLAZO DE ENTREGA.

6.6.1. LUGAR.
Los bienes seran entregados en el almacén especializado de Farmacia del Hospital Regional

Hermilio Valdizan; ubicado en Jr. Hermilio Valdizan N° 950, Provincia de Huanuco y
Departamento de Huanuco.

6.6.2. PLAZO.

Asi mismo, las entregas se efectuaran en una sola entrega, durante un periodo no mayor a Quince (15)
dias calendarios, el cual se computara desde el dia siguiente de la notificacion de su respectiva Orden
de Compra.

6.4.3 HORARIO
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El horario de atencién en el cual el contratista podra ejecutar la prestacion, es de lunes a

viernes de 07:00 horas a 13:00 horas. En el caso que se fuera del horario establecido, es con previa
coordinacion y autorizaciéon del Quimico Farmacéutico responsable del Aimacén especializado y el
responsable del almacén general.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

6.13.

SUBCONTRATACION

No aplica

ADELANTOS

No aplica

GARANTIA DEL PRODUCTO

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

FINANCIAMIENTO.
Fuente de Financiamiento: Donaciones y Transferencia.

FORMA DE PAGO Y CONDICIONES.

El pago sera realizado de forma Unica a favor del Contratista ganador de la Buena Pro, previa
conformidad de la entrega de los Bienes emitido por el responsable del Almacén de
Farmacia, quien debera hacerlo en un plazo que no excedera de los Diez (10) dias de ser
este recibido.

El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano debe efectuar el pago dentro de los diez
(10) dias calendario siguiente al Otorgamiento de la Conformidad respectiva, siempre que
se verifiquen las demas condiciones establecidas en el contrato.

FORMULA DE REAJUSTE.
No aplica

PENALIDES Y OTRAS PENALIDADES

6.12.1. PENALIDAD POR MORA

De acuerdo al articulo 161,162 del Reglamento de la Ley de contrataciones del Estado.

6.13. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS.

>

La recepcion de los bienes estard a cargo del Jefe del Almacén especializado de
medicamento y Jefe de Almacén Central del HRHVM.
o Cotejar las cantidades que se indica en la Guia de Remision del contratista, con el
numero de bienes en el almacén.
e Verificar si los productos cumplen con los requisitos y caracteristicas, unidad de
medicién y formas de presentacion establecidos en las bases y adjudicados.
e Determinar si hay dafo por ruptura, aplastamiento y otros, habiendo las
observaciones para la no recepcion.
e Consignar la fecha real de la recepcion de los bienes.
e Firmar a manuscrito y sellar los documentos de cumplir todo el mencionado.
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» Verificar los documentos recibidos con los medicamentos que se recepcionan en los
almacenes del HRHVM, de acuerdo a lo sefalado en el Art.168 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del estado, Ley 30225.

» De no ser encontrado conforme los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacion “NO CONFORME- NO RECIBIDO" en la Guia del Proveedor que debera cumplir
con la entrega, dentro del plazo estipulado.

La responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados, sera por el plazo que dure la garantia total ofertada, contada a partir la conformidad
otorgada por El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano, la misma que no podra ser menor
a Un (1) afo.

7. ETAPA DE ADMISION
7.1 DOCUMENTOS PARA LA EVALUACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para el presente procedimiento de seleccion la evaluacion de especificacion técnica se realiza
de la siguiente manera.

La imagen del envase mediato y/o inmediato y copia del rotulo del envase mediato y/o
inmediato debera ser presentada acompafnada de la oferta, cuyo plazo de entrega sera el dia
de presentacién de ofertas de acuerdo al cronograma de las bases.

Se debera presentar imagen del envase mediato y/o inmediato y copia del rotulo del envase

mediato y/o inmediato de las presentacion original por cada ofertado.

Finalidad

Comprobar el cumplimiento de las especificaciones técnicas en funcién a la documentacion
presentado.

Comprobar el cumplimiento de las especificaciones del Decreto Supremo N°016-2011-S.A. y
modificatorias y las condiciones minimas de los envases, rotulados y seguridad. Asi como las
mejoras que puedan presentar las ofertas.

Aspectos a verificar

Cumplimiento de las especificaciones técnicas
Cumplimiento de la normatividad vigente

Concordancia con la documentacién presentada en la oferta

Metodologia

La verificacion se efectuara en relacion al cumplimiento de las especificaciones técnicas de los
documentos de presentacion obligatoria entregados mediante los siguientes aspectos técnicos

» El nimero de Registro Sanitario de la copia del rotulado del envase mediato Y/o
inmediato debera coincidir con la Resolucién Directoral del Registro Sanitario presentado.

AN
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El nimero de lote y la fecha de expiracion de la copia del rotulado del envase mediato y/o
inmediato deberan corresponder al protocolo de analisis o Certificacién de esterilizacion
presentada en el expediente.
» La copia del rotulado del envase mediato y/o inmediato deberan presentarse con fecha
de expiracion vigentes para la evaluacion técnica.
La no presentacion de las copias del imagen y rotulado del envase mediato y/o
inmediato descalifica al item.
Para acreditar el cumplimento de las especificaciones técnicas ademas de lo descrito en los
parrafos precedentes debera presentar la ficha técnica y/o catalogo y/o folletos y/o bauchers
y/o insertos y/o manual de instrucciones del usuario y/o carta del fabricante y/o documentos
técnicos emitidos por el fabricante, dicha condicién sera excluyente. El postor es el
responsable de la veracidad de la informacion presentado, las caracteristicas que
acreditaremos con la ficha técnica del fabricante son:

v Caracteristicas del Producto farmacéutico

v Ingrediente activo

v' Via de administracion

\%

v

v

7.2 LOGOTIPO

El envase mediato e inmediato de todos los medicamentos a adquirirse e internarse,
deberan llevar obligatoriamente el siguiente impreso (Logotipo) con letras visibles y tinta
indeleble de color negro remarcado; no se aceptaran stickers, sellos de tampén a manuscrito
con el logo solicitado.

Tipo de procedimiento- XXX-XXX- HRHVM-MINSA

HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN MEDRANO

Para aquellos envases inmediato o mediato, cuyas dimensiones no permitan imprimir el
logotipo antes establecido, se considerara el siguiente alternativo.

Tipo de procedimiento- XXX-XXX-HRHVM-MINSA

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

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

9. NORMAS ANTISOBORNO
El proveedor, no debe ofrecer negociar o efectuar cualquier pago objeto de valor o cualquier
dadiva en general, o cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion at contrato, que puedan
constituir un incumplimiento a la ley, tales como robo, fraude, cohecho o trafico de influencias
.

-
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directa o indirectamente, o a través de socios integrantes de los érganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas, en
concordancia a lo establecido en el articulo 1 de Ley de Contrataciones del Estado y
modificatorias.

Asimismo, el proveedor se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participantes,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas en virtud a lo establecido en los articulos antes citados de la
Ley de Contrataciones

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

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

Firma y Sello del Area Usuaria
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : LEVETIRACETAM, 500 mg, TABLETA
Denominacién técnica : LEVETIRACETAM, 500 mg, TABLETA
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Medicamento de uso en seres humanos.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingredlente farmacéutico LEVETIRACETAM Reglstros sar'ntarlos
activo - IFA vigentes, segun lo
Concentracién 500 mg Establecido en el
TABLETA, comprende a las formas R:g::trp oemocoﬁ?:; il
Forma farmacéutica farmacéuticas detalladas: comprimido Vi g' i Sanitari dy
recubierto y tableta recubierta Hliancis Sanitaria de
: Productos
Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos
% Productos
Via de administracion 1. ORAL Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y
modificatorias.
El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.
La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.
Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.
2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Blister o folio, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.
2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
Version 03 Pagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : MEROPENEM, 500 mg, INYECTABLE
Denominacién técnica : MEROPENEM, 500 mg, INYECTABLE
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general ~ : Medicamento de uso en seres humanos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.2

23

24

Version 09

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | MEROPENEM ¢} MEROPENEM | Registros  sanitarios
activo - IFA TRIHIDRATO vigentes, segln lo
Concentracion 500 mgo00,5g establecido en el

Reglamento para el
Registro, Control vy
Vigilancia Sanitaria de

INYECTABLE, comprende a las formas
farmacéuticas detalladas: polvo para

maceéuti B
Forma far - solucion inyectable, y polvo para

solucién inyectable y para perfusion. E;(:r(:\uacctgzticos,
1. INFUSION INTRAVENOSA, | Dispositivos Medicos
INTRAVENOSA o y  Productos
Via de administracién 2. INTRAVENOSA o Sanitarios, aprobado
3. INTRAVENOSA, PERFUSION | 32" %ﬁ‘g‘g&f”&em"
INTRAVENOSA il y

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.

Pagina 1 de 1
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Unidad de medida
Descripcion general

Denominacién del bien : ALBUMINA, 20%, INYECTABLE, 50 mL
Denominacién técnica : ALBUMINA, 20%, INYECTABLE, 50 mL

: UNIDAD

: Producto biolégico de uso en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Ingrediente farmacéutico g Registros  sanitarios
activo - IFA ALBUMINA HUMANA vigentes, segln lo
Concentracion 20% (0,2 g/mL o 10 g/50 mL) eRstableC'dO en el

INYECTABLE, comprende a las formas eg!amento para: &l

farmacéuticas  detalladas:  solucién Registro, Control y
Forma farmacéutica : Vigilancia Sanitaria de

inyectable, soluciéon inyectable para

: p 7 pis Productos
infusion y solucién para perfusion.

Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos
y Productos
Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

1. INTRAVENOSA o

Via de-administracion 2. PERFUSION INTRAVENOSA

El producto biolégico debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del producto biolégico debe ser igual o mayor a quince (15) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periodicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de doce
(12) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagaciéon de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del producto biolégico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera unitario.
Embalaje: El producto biolégico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.
2.3 Rotulado
Debe corresponder al producto biolégico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : HEPARINA DE SODIO, 25 000 UI/5 mL, INYECTABLE, 5 mL
Denominacion técnica : HEPARINA DE SODIO, 25 000 UI/5 mL, INYECTABLE, 5 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Producto biolégico de uso en seres humanos. Se acepta la
denominacion: Heparina sédica 5 000 Ul/mL Inyectable 5 mL.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA HEPARINA DE SODIO vigentes, segun lo
Concentracién 5000 UI/mL x 5 mL (25 000 UI/5 mL) establecido en el
INYECTABLE, comprende a la forma | hedlamento para el
Forma farmacéutica farmacéutica detallada: solucién Registro, Control 'y
roesritabie ’ Vigilancia Sanitaria de
Y : Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
1. INTRAVENOSA, SUBCUTANEA o y Productos
Via de administracion 2. INTRAVENOSA, SUBCUTANEA, | Sanitarios, aprobado
INTRAARTERIAL con Decreto Supremo
N°® 016-2011-SA vy
modificatorias.

2.2

2.3
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El producto biolégico debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del producto biolégico debe ser igual o mayor a quince (15) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periédicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de doce
(12) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima
del bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la
indagacion de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por
mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando
la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del producto biolégico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

Embalaje: El producto biolégico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al producto biolégico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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