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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripeién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
SRl completada por la Entidad durante la elaboracion 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 elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 — — encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.
- Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 i e las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
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 seleccidén, segin
o Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Ty — Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 ecm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
Automatico: P i
4 Color de Fuente utomético: Para el conter_ndo en gene‘ral ) '
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.
5 Thinans ds Late 10 : Para el cuerpo del docun:nenlo en g?enerul
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad .
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : 0
P Posterior : O
9 e Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2, La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccién
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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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

Nz
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se est4 haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

1.2, CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

Low Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las |
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién |
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www. rmp.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
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://iwww2.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
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo ;
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

N/ b
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion 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

No se absolverdn consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica. |

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

- Impoﬁénte

«  Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen carécter de declaracion jurada. :

*  Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman Ja oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los |
documentos escaneados. |

> No se tomarén en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS
t
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.

' Importante

| Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un -
. consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de

- procedimientos de seleccién segun relacion de items.

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

.
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, seguin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion 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 Tecnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida,

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

En el supuesto de que dos (2) o més ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efecttia 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 75.1 y 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 gue se otorgue para la subsanacion 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
electronico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccién, 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, 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 |a
admision, no admision, evaluacion, calificacién, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

AN
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o més 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 notificacién 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
| 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferfa

| 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 traves del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccidn 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

» Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de

| seleccion, segun corresponcda, esta en fa obligacién de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta, |
confidencial o reservada porla normativa de la materia, a mas lardar 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.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante 7
El érgano encargado de las contrataciones o el comit¢ de seleccién, segtin corresponda, debe i
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 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, segn 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 recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PURESTAC\IONES ACCESORIAS

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

4
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En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no
corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento
por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del ftem adjudicado o la |
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
. conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento. ‘

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en |a seccidn 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 dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periodicamente 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 determinacion de las responsabilidades funcionales que |
: correspondan. i

Advertencia

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

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

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacion vigenle 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 clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,

\4F 5
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.sbs.qgob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).
+ L

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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.
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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.

;ﬂ.dverten.cia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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




2L

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N® 06-2023-DIRIS LN

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

V'

1.1.

1.2,

1.3.

1.4,

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE

RUC N° . 20602217508

Domicilio legal . Calle A Mz. 02 Lote 03 Asoc. Victor Raul Haya de la Torre -
Independencia

Telefono: . 201-1352 ANEXO 117

Correo electrénico: ; Cotizaciones.dirisin@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de la ADQUISICION DE
JERINGA DESCARTABLE DE INSULINA 0.5 mL CON AGUJA 31 G X 15/64 in

ITEM

N DESCRIPCION CANT u.m

JERINGA DESCARTABLE DE INSULINA 0.5
! mL CON AGUJA 31 G X 15/64 in 100,000 UND

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02-N° 010-2023-
DIRIS.LN/OA el 24 de marzo de 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZAD, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacién respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA. (?\

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de diez (10) dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacién.

I

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco soles con 00/100 soles) en la Oficina de Tesorerfa, ubicado
en Calle A Mz 02 It 03 Asoc Victor Raul Haya de la Torre — Independencia.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022.

- Ley N°® 31366, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2022.

- Ley N° 31367, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2022.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, en adelante “la Ley”.

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud.

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

- Decreto Supremo N° 013-2006-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos de Salud
y Servicios Médicos de Apoyo.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprobé el Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos, en su articulo N° 30 y sus modificatorias.

- Cadigo Civil.

- Directivas del OSCE.

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

K o
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CAPITULO Il ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

5 Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.
2,2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacidén de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

- Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web se encuentre
activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderd exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.

{Anexo N° 2)

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

b

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/

2 La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

3
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

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

g) Elprecio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

d) Codigo 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.

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 Legisfatfi/é e 1246, las Entrr'dades 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 Decrelo Legislativo. En esa |

*  En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.
*  Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. j/

g/ A
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siempre que el servicio web se encuenltre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderéa exigir los documentos previstos en los literales e) y f). i

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

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

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?

j)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

. Importante

s En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razon social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contraric no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00), |
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos |
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumaloria 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

o Corresponde a fa Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de [a
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y eventual
gjecucién, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan, |

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior |
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos |
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perti, salvo que se trate de
documentos ptblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso hastard con que estos cuenten con la Apostilla de fa Haya™®, 1

* La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el |

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto

8

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/

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 de la contratacién bajo el sistema a suma alzada. &

? Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

10

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

‘*<§>
\.'\
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2.5.

el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes de la DIRIS LIMA NORTE sito
en CALLE A MZA. 2 LOTE. 3 AV. R. HAYA D LA TORRE/ INDEPENDENCIA, en horario de
08:00 a 16:00 horas.

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccién cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcion de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicién:

“El contrato se perfecciona con la notificacién de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacién requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR].”

* En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con fa recepcion de una orden de compra, cuando
el monto del valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcion del area de almacen o las que haga de sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Aimacen Especializado de emitiendo la conformidad
de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 2 copias adicionales

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES, sito en CALLE A MZA. 2 LOTE.
3 AV. R. HAYA D LA TORRE/ INDEPENDENCIA, en horario de 08:00 a 16:00 horas.

™
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CAPiTULO Il
REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PR Diveceidn de ltedes

L= 15 Diveccldn de Redes
'hé?‘\:ﬂ 1 ntepeadag desalud
G2/ Lo Rorte =1 !

- “Decenlo de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres'y Hombres” '\
““Afo do fa unidad, la paz y el desarrclio”

Requetimientos técnicos minimos y condiciones aenerales para ln Compra Institucional de Productos
Farmacéuticos v Dlspositivos Médicos desabastecidos y con rlesao de desabastecimiento en log
Establecimientos de Ja DIRIS Lima Norig

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Direccidn de Medicamentos, Insumoes y Drogas, de ta DIRIS Lima Morte.

2,  FINALIDAD PUBLICA DE A ADQUISICION DEL BIEN:

Contar con los productos farmacéuticos y dispositivos médicos necesarios para el suministro y dispensacion
necesarlos para la atencidn a los paclentes que se atienden en los establecimientos de salud def primer nivel
de atencidn de nuestra jurlsdiccién,

3.  OBJETIVOS

a) General: ayudar parclal o totalmente e el apoyo de tratamlento de paclentes en hospitalizacidn,
consulta externa y emergencia,

b) .Especifico;

»  Enlazar la gestion de abastecimienlo con los requerimientos sanitarios que permitan una ¢
mejor dispensacion, uso y administracidn de los medicamentos, asi mismo, facilite en los
pacientes el uso apropiado y la adherencia a sus tratomientos.

.

»  Brindar comodidad y sequridad al paciente
¥ Cumplir con las metas programadas

4, DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Contratacién de productos farmacéutlcos y dispositivos médicos para el suminlstro en los establecimientos de
salud del primer nivel de atencidn de nuestra jurisdiccian,

5. DOCUMENTOS TECNICOS!
5.1, DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copla simple los slqulentes documentos,

a) Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico
o Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico.

A nombre del pastor, emitido por la AMM o ARM, segln corresponda,

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
ol articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; deblendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico seglin
corresponda.

Obllgatorlo para todas las empresas que se presenten en consoreio, salvo el caso de ser erpresa extranjera
no instalada en el territorlo nacional,

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM ¢ ARM, segiin corresponda emitic fa certificacidn en mencidn,

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademis deberd presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el serviclo de almacenamiento, acompaifado de fa documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamlento que garantice que esta
haciendo uso de los almacenes).

Tratdndose de un Laboratorio Naclonal el Cettificado de BPA se encuentra incluldo en la Cerlificactdn de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano,

Tados los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con una o mds empresas) tienen fa
obligacién de presentar los requisitos sefialados en a) y b) como parte de su propuesta, de acuerdo a lo
nstablecido en el D.S. H014-2011-SA y sus modificatorias, segin corresponda,

Pt § de £
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oy b | Bligceidn de Redes.
‘?P ] iMiniste 3 !I‘\lqur.\ll.‘g&_dgSéli:ltl
Mo S Lide Salud o Nerto:

“Decenio da la lgualdad de Oportunidades para Mujares y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

piLs
La exigencla de la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, se aplica durante todo

ol procedimiento de seleccidn ¥ ejecucion contractual para productos farmaceuticos nacionales ¢ importados.
¢) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDyT)
Vigente, a nombre del postor, emitido por la ANM 0 ARM, seqn corresponda emitir la certificacion en mengldn.

Tratdndose de un Laboratorlo Nacional, el Certificado de BPDYT se encuentra Incluido en la Cerlificacion de
Bucnas Practicas de Mantenimiento (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.
Para el caso que el postor encargue (tercerice) el serviclo de Distribucién y Transporte (BPOYT), acompafiado
de la documentacién que acredite ¢l vinculo contractual entre ambas partes (contrato por el servicio),

Por otro lado, el postor estd obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte, de acuerdo a lo seffalado en su Autorizacién Sanitaria de Funcionamlento.

Asimismo, cuando se presenten en consorclo, estdn obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no Instalada en el territorio nacional,
en cuyo caso se encuentra fuera del alcance de las normas sanitarlas.

Fl vehiculo de transporte empleado para transporte de’ productos farmacéuticos debe de contar con
instalaciones que no alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccidn adecuada de las influenclas
externas, incluida la contaminaclén, teniendo en cuenta la naturaleza y requerimlentos de estos,

£l personal que brinda el servido de transporte debe proporcionar al cliente, la documentacion
correspondiente de los productos farmaceuticos que transporta, tales como gufa de remision, factura, guia de
embarque o quia adrea, seqin sea el caso. Asimismo, ¢l diente podria solicitar el control de temperatura y
otra documentacién que se crea necesarla durante transporte, cuando corresponda segun naturaleza de los
productos farmacduticos con la finalidad de asegurar la calidad y efecto terapéutico del mismo.

Cuando sea ¢l caso, de tratarse de distribucién y transporte de productes farmaceuticos que requieren cadena

de frio, debe de considerar vehiculos climatizados o embalajes calificados que asegure la conservacion de la
{emperatura requerida por estos, en el caso de no contar con lo anterior, el control de temperatura debe ser
permanente durante tode el transporte.

Los vehlculos de transporte deben de mantenerse limplos para preservar la integridad del producto y deben
de contar con registros de esta actividad. Los vehicules de transporte tambien deben de contar con
mecanismos de segurldad para el robo y la apropiacion Indebida.

La exlgencla de la Certificacién de Buenas Practicas de Distribuctén y Transporte (BPDT) vigente, se aplica
durante todo el procedimiento de selecclén y ejecucién contractual para productos farmaceuticos naclonales
e importados,

#*

Slendo Obligatorio la presentacldn de la Certificacion segdn fa naturaleza del producto y condiclones de
transpotte.

5.2, DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Los cuales se deben acreditar con copia simple segin corresponda,

d) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluclones de modificacidn o autorizacion en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el producto
farmacéutico ofertado, No se aceptardn productos farmacéuticos cuyo Registro Sanitario este suspendide o
cancelado.

En ¢l caso que el Registro Sanltario del producto farmacéutico ofertado haya vencido y se encuentre dentro
de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion Complementaria Transitorlas del Decreto Supremo
N° 018-2011-SA, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus madificatorlas vigentes, el postor deberd
prasentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular del Reglstro Sanitario o el poseedor del Certificado del
Reglstro Sanitario que indique que el producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance
de alguno de los Decretos Supremos sefialados y que a la fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta
con opinién negativa sobre su solicitud de reinscripeidn por parte de ANM, adjuntando la copla del referido
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reglstro vencido y 1a copla de la solicitud de relnscripcién ante DIGEMIO, sequn los plazos establecidos en la
normatividad vigente (Anexo 1),

La exigencia del Registio Sanltarde o Ceitificado de Registro Sanltario vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual para productos farmaceuticos naclonales e importados,

e) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {CBPM), seglin corresponda.

Para todos los casos que se describen la Cectificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM), debe
comprender las dreas para la fabricacidn, tUpo de producto farmacéutico & tipo de producte de producto
ofertado. En caso de produccidn par ctapas, cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe
presentar la Certificacion de BPM, '

Para_productes farmacéuticos nacionales;
Emitido por la ANM

Para_productos farmacéuticos importados:

Emitldo por la ANM. Del mismo modo, se consldera vitido el certificado de Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM), otorgado por fa Autoridad o entidad competente de los palses de Alta vigilancha Sanitaria; asi como
por las Autoridades competeates de olros palses con quiencs se suscibe convenios de reconocimiento mutuo.

£n el caso que no apliquen 1as situaciones mencionadas en ¢l parrafo anterior, ¢l postor debe presentar:

«  Una declaracién jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de certificacion
de BPM, que comprenda el area para la fabricacion del producto farmacéutico 6 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacion de su ofeita no cuenta con opinion desfavorable de la
ANM, acompaitado de su solicitud de pre-liquidacion de BPM (Anexo 2), ademas, cl laboratorio
fabrlcante debe estar Incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de
Certificacion en BPM por parte de la ANM,

o El Certificadlo de BPM 6 documento equivalente, emitido por 1a autorldad compeleate del pais de

- orlgen; para ol caso de la produccidn por etapas deberd presentar las Certificaciones de BPM
respectivas.

En el caso que el Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura no consigne fecha de vigencia, la fecha de
emisién no deberd ser mayor a dos (02) aftos, contados a partir de la fecha de presentacion de su oferta,
Para ¢l caso de los productos farmacéulicos que se oferten con disolvente (solvente) de otro fabricante,
deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Prcticas de Manufactura.

para el caso de los Laboratorios de Productos Farmacéuticos el cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura Incluye ¢l cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamlento, Buenas Practicas de
Dislribucion y Transperte, y Buenas Pricticas de Laboratorfo, Asimismo, los Laboratorios que brinden a
terceros ol sewvicio de control de calidad de productos terminados deben cumplir con las Buenas Practicas de
Laboratorlo y contar con la certificacion otorgada por fa Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos (ANM)

La exigencla de fa Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccidn y
ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

f) Cettificado de Andllsis de! Producto terminado (Protocolo de Analisis)

€s un Informe téenico suscrito por el profesional respensable de control de calidad del Laboratorio Fabricante,
cuando se haga mencidn a protocolo de andlisis se reflere a certificado de andlisls, El Certificado de analisls
debe corresponder al lote del Producto ofertado tanto para productos ofertados naclonales e Internacionales.

De ser el caso, de tratarse de un producto fabricado en el exterlor ef certificado de andlisis debe de llevar
visible y legible el nombre comercial y/o razon social fabricante Impreso. Y asimlsmo, el nombre del fabricante
debe de figurar ¢l registro sanltario adjunto del producto ofertado,

Los centificados de andlisis deben consignar la edicién de la Farmacopea Oficlal de referencia a fa que se acoge
el fabricante, vigente a la fecha de fabricacidn del producto, La evaluacion se realizard con la edicion vigente
a la fecha de presentacidn de propuestas y se aceptard los certificados que consignen Farmacopea oficlal de
referencia anterior a Ip vigente slempre y cuando contengan las mismas pruebas vio especificaciones técnlcas
definidas en la edicldn vigente,

£l certificado de andlisls debe consignar cuando menos la sigulente informacion: nombre def producto, forma
farmacéutica, concentracldn de (los) ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo {(s), nimero de lote, fecha de
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vencimiento, fecha de fabricaclén, fecha de andlisls, N Protocolo de andlisis, Cantidad del balch, ensayos,
las especificaciones téenlcas, resultados y metodologla analitica obtenidos, farmacopea(s) o especificaciones
técnicas proplas a la que se acoge ¢l fabricante, firma del o los profeslonales responsables del control de
calidad y nombre del laboratorio que lo emite,

La presentacion de un certificado de andlisis que Indlque norma técnica propla, se considera valida cuando la
forma farmacéutica del producto terminado ofertado no se encuentre en ninguna farmacopea oficial de
refercncia y se encuentre autorizada como tal, luego de haber trascurrldo los plazos de ley para la realizacion
de dicho trdmite, salvo las situaciones previstas en el Act 31° del D.S, N°016-2011-SA,

Cuando se oferte un producto que Incluye un solvente, dispositivo médico o accesorlo, deberd presentar los
Certificados de andlisls det producto, solvente y dispositivo médico. Asimismo para los casos en que fa forma
de presentacién del producto es en set o kit, que Incluya algdn accesorio utilizado en la preparacion o
administracion del producto farmacéutico, deberd presentar sus especificaciones y/o caracteristicas,

Para el caso de productos derivado de plasma (hemoderivados) ademas de cumplic con los requisitos para
productos bloldglcos se debe presentar un cerificado de negatividad de HIV y Hepatitis 8 y C, para e} caso
de productos derivades de ganado bovine, ovino y capring, ademds de los requisitos para productos bloldgicos
se debe presentar un Certificado de Negatividad de encefalopatia espongiforme bovina,

Para los literalas descritos anteriormente, aplica lo_slaulente,

En caso que un documento téenico se presente en idioma distinto al espafiol, deberd presentar copla simple
de la traduccidn efectuada por traductor piblico juramentado o traductor colegiado certificado, segdn
corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado.

g) Rotulado de envase mediato e inmediato o inserto, de acuerdo con lo autorizado en el registro
sanitarlo del bien ofertado, segln corresponda.

5.3. DEL DISPOSITIVO MEDICO
Los cuales se deben acreditar con copia simple seg(n corresponda.

h) Registro Sanitario o Certificado de Reglstro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacién o autorizacién en  tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondendia entre fa informacion reglstrada ante la ANM y ¢l dispositivo
médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Reglstro Sanltario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencla del Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el preceso de seleccidn y ejecucion contractual,

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en ¢l numeral 13 del Art, 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legistativo N° 1272; La DIGEMID, hace de
conecimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento
de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripeidn de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir,

En caso algtin producto no requlera Registro Sanitarlo deberd adfuntar el documento emitido por (a ANM en
el cual acredite que no requicre dicho documento; caso contrario deberd adjuntar el listado publicado por
DIGEMID en su pdgina de Intranct (indicando la fecha de publlcacién) en el que se indique el producto
ofertado.

l.a exlgencla del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccldén y ejecucion contractual para productos farmaceuticos nacipnales e Importados.

I) Certificado de Buenas Préicticas de Manufactura (CBPM), segin corresponda,

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorlo fabricante, debe
comprender el drea de fabricacién, tipo de producto o familia del dispositivo médico ofertado. En caso de
producclén por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar fa
Certificacion de BPM,

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM i
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Para dispositivos médicos importados: ]

Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad o
entidad competente del pais de origen. Tamblén se aceptard otros documentos como Certificado CE de 1a
Comunidad Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u ctros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad
vigentes segin lo antes seffalado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127¢ del Decreto
Supremo N°016-201 L-SA,

para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencla, estos deben
tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios conlados a partir de la fecha de emision,

Para af caso de los Laboratorlos de Dispositivos Médicos el cumplimlento de Buenas Pricticas de Manufactura
Incluye ¢l cumplimiento de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas Pricticas de Distribucidn y
Transporte, y Buenas Practicas de Laboratorio. Asimismo, los Laboratorios que brinden a terceros al servicto
de control de calidad de productos o dispositivos terminadas deben cumplir con fas Buenas Pricticas de
Laboratorio y contar con la certificacion otorgada por la Autoridad Nacional de Productos Farmacdaticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

La exigencla de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante toda el procedimlento de seleccldn y
ejecucion contractual para productos farmacéuticos naclonales y extranjeros.

i) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un informe técnico suscrito por el profeslonal responsable de control de calidad del Laboratorio Fabricante,
en ¢l que se sefiala los andlisls realizados en todos sus componentes, los limites y los resuitados ebtenidos
en dichos andlisls, con arreglo a las exigenclas contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, Cuando se haga mencidn a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
andlisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote del Praducto ofertado tanto para productos
ofertados nacionales e internacionales,

De ser el caso, de tratarse de un preducto fabricado en el exterlor ef certificado de analisis debe de llevar
visible y legible el nombre comerclal yfo razén soclal fabricante Impreso, Y asimismo, el nombre del fabricante
debe de figurar el registro sanitarlo adjunto del producto ofertado. '

Los certificados de andlisis deben consignar la edicion de las normas de calidad Naclonal, Intetnacional y/o
propla, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

La evaluadion técnica se realizara de acuerdo con la edicldn vigente a la fecha de fabricacldn def dispositivo
médico. Se aceptard esta ediclon siempre y cuando no exista diferencla con fa edicidn actual (a la presentacion
de propuestas). Asimismo se tendrd en consideracion el plazo de 12 meses seglin contempla la norma
sanitarla,

El certificado de andllsis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, niimero
de lote, facha de vencimlento, fecha de fabricacién, fecha de andlisls, N® Protocolo de andlisis, Cantidad del
batch, ensayos, las especificaclones téenicas, resuitados analiticos y metodologia analitica obtenidos, firma
del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las téenlcas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
internacional de referencia, se aceptard las técnicas analiticas proplas del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal. (At 31° del 0.5, N°016-2011-SA), -

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, Independientemente
cuente o no con Registro Sanitario,

E! Certificado de Andlisls, per ser un documento técnico deberd ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Téenico Responsable de la.empresa postora,

Metodologia de Anallsis (Copia Simple)

Cuando la metodologla de andliss a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Téenlcas
Internacionales de Calidad o otras Normas Téenlcas segln corresponda, es facultad del postor adjuntar una
fotacopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion téenica; en cambio cuando se trate de metodologlas
proplas del fabricante, el postor estd obligado a adjuntarlas,
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La metodologia propia del fabricante debe contener ol desarrollo de todas las prucbas analiticas a las que
hace referencla en el protocolo de andlisls y/o en la ficha téenica del dispositivo médico,

La Metodologin de Andlisis, por ser un decumento téenico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Para log literales descritos anterdormente, aplica lo slauiente;

En caso que un documento téenico se presente en Idioma distinto al espafiol, deberd presentar copia simple
de la traduccién efectuada por traductor piblico juramentado o traductor coleglado certificado, segin
carresponda, de acuerdo a lo establecido en ef Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado,

6. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTQ A LA ENTREGA

La vigencia minima dei producto farmacéutico y/o dispositivo médicos deberd ser lgual o mayor a dieciocho
(18) meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la entidad.

7.  ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Embalaje
El embalaje de los productos farmacéuticos y dispositivos-médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

«  Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamliento,

«  Cajas que faciliten su conteo y fécil apllamiento, precisando el ndmero de cajas apilables,

+  Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto farmacéutico, presentacién, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaclones para la conservacidn y
almacenamiento.

'+ Enlas caras laterales debe decir “FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 em de alto y en
- tipo negrita e indicar con una (lecha el sentico correcto para la posicién de la caja. Debe descartarse
fa utilizacién de cajos de productos comeslibles o productos de tocador, entre otros.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe conslderarse la paleta (parihucla) estandar
definlda seglin NTP vigente.

8.  DE LA CONFORMIDAD DE RECEPCION

La conformidad y recepcldn se sufeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepclon 1a efectia el Jefe de Almacén Central (o quien haga sus veces) v la conformidad por el Responsable
del Almacén Especlalizado de Medicamentos (o quien haga sus veces), considerando el cumplimiento de lo
slguiente:

Los productos farmacéuticos y dispositivos médicos gue se entreguen en los almacenes de la entidad, deben
corresponder a las especlficaclones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los productos
farmacduticos y dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacidn,

Para llevar a cabo tal verificacion el contratista deberd entregar en cada punto de destine copla simple de los
slguientes documentos;

'« Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Reglstro Sanitario vigente, cuando se
entregue ¢l producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

+  Copla del Cerlificado o Protocolo de Andlisis emitido porel fabricante o quien encarga su fabricacion,
por cada lote entregado. )

«  Copia del certificade de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de Ia entrega, cuando se
entregue el productos y sus actuallzaclones cuando corresponda,

o Declaracion jurada donde se especifique las condiciones especlales de almacenamiento, embalaje y
- distribucién (este documento solo para la primera entrega).

o Acta de Verificaclon Cuali - Cuantitativa donde se conslgnan las caracteristicas del producto
ofertado y datos, sello y firma de la empresa CONTRATISTA, Anexo N° 4,

+  Copia de Dedlaraclon jurada de compromiso de canje y/o reposicldn par defectos o vicios ocultos,
por (nica vez, en la primera vez que se efeclué fa entrega en cada almacén de la entidad. Es preciso
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indlcar que esta carta de compromiso de canje es de aplicacldn para cualquiera de las entregas.
Anexo N° 3,

«  Los documentos descritos en los literales precedentes deberdn ser firmados por el Director Técnico
de la cmpresa CONTRATISTA,

9.  CRONOGRAMA, LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta a una entrega y varias entregas, segun tabla adjunta,

La entrega de los productos farmacduticos y dispositivos mddicos se realizard en el Almacén Especializado de
Medicamentos de la DIRIS Lima Norte, slto en PJ. El Aguila S/N Rimac Alt, De la Cdra 6 de la Av, Francisco
Pizarro. Perd, indicando en las respectivas drdenes de compra. Bl horario para la recepclon de los bienes en
el Almacén de la DIRIS Lima Norte es de Lunes a Viernes de 08:00 a 15 Horas,

La entrega de los productos farmacéuticos debe realizarse como maximo a los diez (10) dias calendarlos,
contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato,

10. FORMA DE PAGO

Se realizara en una armada luego de efectuada la entrega de los bienes, previo a la emision de la conformidad,
de acuerdo a lo establecido en el reglamento de la Ley de Contratacienes del Estado.

11. VICIOS OCULTOS

La recepcidn conforme de la DIRIS Lima Norte no enerva su derecho a reclamar posterlormente por defectos
o viclos ocultos u otras situaclones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los
productos farmacéuticos, por causales atribuibles al contratista, deblendo preceder a la reposicidn o canje
total del late de fos bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacién y/o arbitraje,
en dicho caso el plazo de caducidad se compula a partir de la conformidad otorgada por la entidad hasta
trefnta (30) dias hdbiles posterlores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en e
contrato. (Art, N°146 del Reglamento de la Ley N930225), .

El plazo méximo de responsabllidad del contratista es de dos (02) afios, contabllizado a partir de la emision
de ta conformidad.

NOTA: Se Indican los siguientes anexos, formaran parte del presente requerimiento

v Anexo 1: Declaracion Jurada para productos farmacéulicos cuyos Registros Sanitarlos se encuentra en
proceso de reinscripcién cuando corresponda

v Anexe 2: Declaracion Jurada de presentacion de solidtud de certificaclon de BPM (Aplicable solo para
productos farmacéuticos importados, cuando corresponda,

v Anexo 3: Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o repostcidn por Defectos o Viclos Oculto

v Anexo 4; Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
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“Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrolio®

ANEXO N° 1

Declaracién Jurada para productos farmacéuticos y dispositivos médicos cuyos
registros sanitarios se encuentran ¢n proceso de reinscripclén

Serores
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presents.-

De mi consideracién:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados
‘ en la presente tabla, se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos
N° 009-2009-SA, N° 028-2010-SA, N° 018-2011-SA, N° 016-2011-SA, N’ 016-2013-8A o
Decreto Legislativo N°® 1272,

- “N¥ de Registro N° de Expediente
N° Item Descripcion del Item Sanitario de presentado a
Procedencia DIGEMID

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flr.r'na. Nombres y Apellidos del })OStDi" o
Representante legal, segn gorresponda
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“Decento de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 2

Declaracion Jurada de presentacién de solicitud de certificaciéon de BPM
(Aplicable solo para productos farmacéuticos importados, cuando corresponda)

Sefiores
Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Norte
Presente.-

De mi consideracion:

y Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio (s) farmacéutico (s) cuenta solicilud

' de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) drea (s) de
la fabricacion del productos farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion de la oferta
no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacién:

" INamero de  Expediente
presentado DIGEMID

]

" |_aboratorio fabricante Pais de Procedencia

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA

Firma, Nombros y Apellidos del postor o
Representante legal, segn corresponda
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"Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Ailo de la unidad, fa paz y el desarrollo’

¥ ¢

ANEXQ N° 3

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Oculto

Sefiores ‘

Comité de Seleccidn/Organo Encargado de la Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente,-

De mi consideracion:

} Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representaclon del.. e,
........... s (R2Z6N soclal de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la  ...oiiiinonon,
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion). ,
g &
El canje serd efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus caracleristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o viclo oculto durante la vida Gtil del
dispositivo médico, El material médico canjeado tendrd fecha de expiracion igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendarlo
Yy no generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad. '

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

................................... Peenuraresnines

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

Paging [0 de 1)
F Av. Proceres N 1051
veaw ditislionanonte gob po Rimac .- Por
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos, accesorios -y suministros médicos

[Eltexto redactado en lofra cursiva, esld referido a informacion referencial a tener eh cuonta poria Enlidad y no

deberd incluirse en las Basos Estandar!

OBJETIVO
Orienlar a-las Entidades en la elaboracién de las Bases Esldndar del procedimiento de Subasta Inversa
Clectrénica para la contratacién de bienes comunes.

El presente documento de informacion complementaria esld conslituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOGUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacién conlenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimos y vigenles quo dobord
presenlar ef proveedor en un procedimiento de seleccion, de lal forma que se acredite ef Nevar a cabo (a
aclividad econdmica materia de la conlratacién, segtn la reglamentacion aplicable sn el teritorio nacional;
asimisino, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Basas para la convocaloria de una SIE, se
realizard en el Capltulo IV "Requisilos de Habilitacion” de las Basos Estéandar, aprobadas por el OSCE.(...}

1.1, Para Disposltivos Médicos:

1.1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios olorgadas al Eslablecimienlo Farmacéulico Proveedor, emitidas por la Direccién General
de Medicamenlos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM} o por la Autoridad Regional

-~ de Medicamenlos - (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda,

1.1.2. Copia simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéulico del proveedor, emillda por la ANM o ARM, segun corresponda.

1.1.3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigenle, emitido por la
DIGEMID, como ANNM.

1.1.4, Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura emitido por fa ANM, para

- fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo, Cerlificado GE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Enlidad Compelente del pafs de origen y aulorizado por fa ANM, segin
normativa vigente,

1.1.5. Copla simple del Cerificado de Andlisis autorizado por la ANM u olro documento
correspondiente, que acredite las caracleristicas especlficas del bien establecidas en el numeral
2.1 de la Ficha Técnica, segdn lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéulicos de Uso Veterinarlo:

1.2.1. Copia simple del Registro y/o Resolucidn de Autorizacién Sanitarla de Funcionamiento dol
Proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Auteridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), en el rubro de
_productos de uso veterinarios,

1.2.2. Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado de Regisfto Sanitario vigente, emitido por el
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,
segun legistacion y normatividad vigente.

1]
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1.24.

1.2.3. Copia simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento - BPA vigente a | Q’mlgn!
del proveedor, emilida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual serd exiyidat|™
segun legislacion y normatividad vigente,

Copia simple del Protocolo de Analisis o Cerlificado de analisis del bien ofertado en concordancia
con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

) .
L

1.3. Para Textiles e Indumontaria Médica de Tela:

La comerclalizacion de los bienes no requiere documentacion especlfica, l

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.
La informacién conlenida en osta parte, precisard la metodologia a emplear para la comprobacidn de la calidad de
los bienes y servicios a contralar; asimismo, dicha informacion podré ser ompleada por las Enlidades para
eslablecer fa oxigoucia de dicha comprobacién en la elaboracion de fas Bases para la convocaloria de una
SIE, especificamento on lo relacionado al numeral 3.2.2 “Métodos de mueslreo, ensayos o pruehas para la
. conformidad de los bienes" del Capitulo Il *Especificociones Técnicas" de las Basoes Estandar, aprobadas por
ol OSCE, de acuerdo a la siguienle estructura;

U 248Blen

. 22 Método de Muestreo i

. 23Ensayos o Prilobas:

Dispositivos Médicos

Se realizard de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo eslablecido
por el Centro Nacional de Conlrol de
Calidad ~ CNCC del Inslituto Nacional
de Salud - INS del Minislerio de Salud
- MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
Pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Productos
Farmaceulicos de Uso
\elerinario

Se realizara  de
legislacion y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios del Serviclo Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados,

Textiles e Indumentaria

Para las pruebas destructivas de
laboralorio de fos materiales e
insumos, Diseno  (construecion,
arles) y Dimensiones/Medidas de los
bicnes:

NTP - 18O 2859 - 1:2013 (revisada el
2018) Procedimientos de muesireo
para inspeccién por atributos. Parle

acuerdo a la |

Se realizard de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente v lo establecido por
el Centro Nacional de Conlrol de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en

su

calidad de auloridad  de los

Laboralories aulorizados perlenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficlales
de Control de Calidad.

‘Se realizara de acuerdo a la legislacion
y notmatlvidad vigente y lo establecido por
el Laboratario de Control de Calidad de

Insumos  Agropecuarios

del Servicio

Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
del Ministerio de Agriculturay Riego, en su
calidad do Autoridad Naclonal en Sanidad
Agraria y de los Laboratorios autorizados.

o

b)

¢)

d)

)

Composicion: AATCC TM20A-2021.
Fiber Analysis: Quantilative
Ligamento: NTP 231.141.1985
(revisada el  2021). TEJIDOS,
Definiciones de los términos genéricos
y lejidos basicos. 1* Edicién
Gramaje: ASTM D3776 /1 D3776M - 20,
Standard Test Melhods for Mass Per
Unit Area (Weight) of Fabric
Titulo: ASTM D1059 - 17, Standard
Test Method for Yarn Number Based
on Short-Length Specimens

Médica de Tela 1 Esquemas de muesireo
clasificados por limite de callidad
aceplable, (LCA) para Inspeccion
lote por lole. 4° Edicion
Muestieo Simple, Inspeccion
Reducida, Nivel de Inspeccion §2

Versiono6
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(AQL 2.5%).

- Para la evaluacion de (a apariencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP - 1SO 2859 - 1:2013 (revisada
el  2018) Procedimientos de
muestreo  para inspeccion  por
atributos, Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccion lote por lote. 47 Edicidn

Mueslreo  Simple, Inspeccién
Normal, Inspeccién Nivel Il (AQL
2.5%).

T

9

h)

k)

m)

n)

Densidad: ASTM D3775 - el
Standard Test Method for End (Wé‘rp)
and Pick (Filing) Count of Woven
Fabrics b
Estabilidad  dimensional:  AATCC
TM160-2018t. Dimensional Changes
of Garments after Home Laundering
Solidez del color al lavado: AATCC
TMGB1-20136(2020) método 3A. Test
Melhod for  Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016, Texliles. Ensayos de
solidez del color, Parte CO6: Solidez
del color al lavado doméstico y
comercial, 2" Edicion, o NTP 231.008:
2015, TEXTILES. Mélodo acelerado
de ensayo de solidez del color al
lavado. 2* Edicién

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC TME1-

2013e(2020), método 4dA. Tesl
Method for Colorfasiness to
Laundering:
Accelerated

Selidez del color al frole: AATCC
TM8-2016e. Colorfastness to
Crocking: Crockmeter Method, o NTP-
SO 105-X12:2020. Textiles, Ensayo
de solidez del color, Parte X12:
Solidez del color al frote. 2* Edicion, o
NTP 231.042:2009 (revisada el
2019). TEXTILES, Ensayos de solidez
‘del color. Solidez del color al frote, 2°
Edicion

Solidez del color a la luz: AATCC
ThM16.3-2020, Colorfaslness fo Light:
Xenon-Are, o NTP 231.170:2011
(revisada el 2021). Solidez del color a
la luz, Opeidn 3: Mélodo de lampara
dearco de Xendn,luz continua, Opcién
panel negro. 2* Edicién

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21, Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Texlile Fabrics (Grab Tesl), o ISO
13934-2:2014, Textiles — Tensile
properlies of fabrics -— Part 2:
Detlermination of maximum force
using the grab method

Resistencia al pilling: ASTM D3512
/1 D3512M - 16. Standard Test Method
for Piling Resistance and Other
Relaled Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tesler

Acabado mercerizado: AATCC TM88-
2019, Mercerization in Colton
Acabado pre encogido: Ensayo de
eslabllidad  dimensional  AATCC
TM150-2018t. Dimensional Changes
of Garments after Home Laundering

Version 06
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0) Composicibn del hilo de costord
AATCC TM20A-2021. Fiber Analysis:
Quantitative

p) Titulo del hilo de costura: ASTM D1907
/ D1907M - 12(2018). Standard Test
Method for Linear Density of Yarn {Yarn
Number) by the Skein Method, o NTP-
ISO 2060:2006 (revisada el 2016).
TEXTILES. Hilos arrollados.
Determinacién de la masa lineal (masa
por upidad de longitud) por el método
de la madeja. 1* Edicién

Nota: Para caracterislicas en las que no se precisa mélodo de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Medica de Tela, se realizard medianle mélodos fisicos o sensoriales (inspeccion) yfo medicion directa con
herramientas yfo equipos calibrados.

', 2.4'Otras Preclsiones . °

- 2.4,1 Para Disposltivos Médicos y Productos Farmacéuticos do Uso Veterina RS
La ceificacion de la calidad serd de exigencia obligalotia por la Enfidad conlratanle, debiendo seiialar
oslta condicion en las Bases Eslandar (especilicaciones lécnicas y/o proforma de conlrato), realizando fas
precisiones que apliquen, enlre eflas qua fos costos que demande dicha cerificacion deben ser asumidos
por el Conlratista; no obslante, en el caso que la Entidad delermine quo los costos y/o la oportunidad def
suministro originados de la exigencia de la cerificacion de la calidad, impiden o ponen en riesgo fa finalidad de
la conlratacién, esta se podrd eximir de dicha exigencia,

e ey e

S

2.4.2 Para Toxtilos o Induimentaria Médica de Tela -

La enlidad convocante podrd exlgir al praveedor quo duranta fa ejecucion coniraciual y en la oportunidad que
delermine, realice la entrega de los siguientos documentos en original:

1. Un "Cerlificado de Calidad", respaldado con ensayos o métodos acreditados o normalizados realizados en
laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caraclerislicas y
especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del bien, del punto 2 que sefiala las
caraclerfsticas especificas del bien” de la ficha técenica correspondiente.

2. En caso no se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de
Ensayo de lole con Valor Oficlal*-con simbolo de acredilacion, Dicho documento deberd ser emitido por
un laboralorio de ensayo con acreditacion nacional vigenle o en ausencia de esta, con acreditacidn en
otro pals cuyo acreditador sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAG),

3. En ausencia de lo citado en et parrafo precedente, podré presentar un "Informe de Ensayo” de lole emitido
por un laboratorio con métedos cuyo alcance de la acreditacion eslé relaclonado con productos afines al
seclor.

La enlidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados,

Nola: 5i la entidad decide exigir la certificacién de la calidad de los bienes a contratar, debera seialar esta
condicion en las Bases (seccion especifica, especificaciones téenicas numeral 3.2.2 ylo proforma de
conlrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que fos costos que demande la referida
cerlificacion deben ser asumidos por el proveedor.

Parto Il - OTROS,
No es aplicable,

Varsion 06 ) " Paaina 4 da 4
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FIGHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN _—
Denominacion del bien : JERINGA DESCARTABLE DE ENSUL!NA 0 5 ml CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL-N® 31 G X15/64"

Denominacion léenica | JERINGA DESCARTABLE DE INSULINA 0.5 mL CON AGUJA

; HIPODERMICA ESTERIL N® 31 G X 15/64"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripeldn general @ Jeringa hipodérmica estéril, descartable, de malerial de plastico, para la
aspiracién o la inyeccidn de fluidos inmediatamenle después de su
llenado; mas aguja hipedérmica estéril, descartable, biselada, de acero
inoxidable, libre  de rebabas y de aristas corlanles. Se aceptala
denominacion de jeringa descartable de insulina 0.5 mL con aguja 31 G
X 15/64",

2. GARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
BIEN 2.1. Del bien

Para la jeringa hipodérmim
ACTER

Sh

Debera estar libre de parliculas y

Limpieza
ol suslancias extrafas.

La longilud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad  maxima utilizable de
por lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El exlremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire. mas de, 180°
cuando se cologue en una
superficie plana que forme un
angulo de 10° ¢on la horizontal.
Las alas de sujecion no tendran
rebabas o 4ngulos cortantes.
Deberdn tener un tamano, forma y
resistencla adecuados y permilir
sujetar la jeringa en forma segura.
Debe tener una sola escala, la cual
deberla estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alld
de la capacidad nominal, la
porcion  exlendida se deberd
diferenciar del resto de |a escala,
Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo reclo con el eje
del cilindro,

Las lineas de graduacién deberfan
ser numeradas en los incremenlos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la

linea que indica la capacidad f
nominal o las lineas que indican la d/
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Cllindro: Dimensiones y alas
de sujecion

NTP-ISO 7886-1: 2011
(revisada el 2016)
Jeringas  hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para
uso manual; o norma de
relerencia autorizada en
su registro sanitario,

Escala graduada
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capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo eslé
complelamente  introducido,  es
decir hasta el fondo de! cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincldir con la
linea Indice del pistén,
permitiéndose como maximo, un
error no superior a un cuarlo del
intervalo menor de la escala.

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liguido al paso del
piston

No deberd haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado del piston/
@mbolo; Disefio;
acoplamiento piston-cilindro

El disefio def émboelo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser lal
que cuando el cilindro se
mantenga en una mano, el émbolo
pueda ser empujado por el pulgar
de esa mano, el pislon no se debe
desprender del cilindro (figura 1),
La lengitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecién al disco de
empuje deberia ser 8 mm para
jeringas de capacidad nominal
inferior a 2 mlL.

Cono: posicion
lumen

del cono y

El cono deberé estar situado en el
cenlro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro,

El lumen del cono debe tener un
didmetro no menos de 1,2 mm,

Acoplamiento del cono

Deberd tener un  acoplamiento
conico Luer (Luer Slip).

Limite de acidez o alcalinidad

Deberdn  estar  comprendidas
dentro de los timites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limile para melales
exlralbles

No debera contener en lotal mas
de 5 mg/L plomo, eslarfio, zinc y
hierro,

Limite méaximo de cadmio 0,1
mg/L.

Lubricante

No deberéa ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
golas o de particulas,

Esterilidad

Estéril

Pirogenicidad o endotoxinas
bacterianas

“sin
pirégenes’ o

Libre de pirbgenos" o
pirbgenos* o "no
“apirégeno”,

USP vigente o norma de
referencla autorizada en
su registro sanitario.

L.a jeringa hipodérmica deberd cumplir con los aspeclos bioldgicos: irritacion, sensibllidad y
toxicidad sistémica, los que se verificaran en el cerlificado de analisis u olro documento que
corresponda, segtin lo autorizado en su registro sanitario,
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_ Para la aguja hlpodérmica'
ARASTERRTGA

T T S T
ESPECIF

A 4‘2‘51'(€J i

“Deberd estar exenta de parliculas

i

Limpleza y de malerias exlrainas.
El tamaifio debera designarse
7 segun el didmetro exlerior nominal
Tamafio y la longilud nominal del tubo de la

aguja (expresado en milimetros) o
de acuerdo a lo aulorizado en su
registro sanitario..

a) La aguja debera estar
fabricada a partir de un tubo
de acuerde con [a Norma ISO
9626,

b} La longitud del tubo de la
aguja (figura 2) debera ser
igual a la longitud norninal
dentro de los llmiles de
tolerancia de +1/-2 milimetros.

¢) Eltubo de la aguja deberd ser
recto y presentar una seccién
ransversal y espesor de
paredes regulares
(homogeéneo).

d) El lubricanle, no debera ser
visible mediante visién normal )

o corregida, en forma de gotas [;\Sc?uﬁ? 2016

de fluido sobre la superficie HIPODERMICAS
interna o externa del tubo de Ia ESTERILES DE UN
aqguja. :

La punta de la aguja debera ser i?e&gngiioah?e?igggs gﬁ

afilada y estar exenta de aristas 64 realeo senilarlo.

estriadas, rebabas o defectos en 9 - :
forma de gancho,

a) Launidn entre el conector y el
tubo de la aguja no debera
fracturarse por la aplicacién
de una fuerza milnima de 22 N
aplicada, ya sea por empuje o
traccion en la direccidn del eje

Tubo de la aguja:
a) Generalidades

b) Limites de telerancia en
la longitud

¢) Ausencia de defectos

d) Lubricantes
NTP - [SO 7864: 2014 o

Punta de la Aguja

Funcionamiento:

a) Union entre el conectlor y
el tubo de la aguja

de la aguja,
; | by Ellumen deberd ser tal que el
b) Ausencia de obstruccién sslliste dabs pasar

ol IHman libremente por el tubo de la

aguja o el flujo de agua debe
salir libremente por la punta
del tubo de la aguja.
Debera identificarse mediante un
Codigo de color codigo de color (anaranjado) de
acuerdo con la Norma 1SO 6009,
El protector debe ser de material
plgmentado o sin pigmentar. En

Proteclor de la aguja caso de ser pigmentado deberd
estar en conformidad con la ISO
6009.
El acoplamiento ¢dnico del hub
Coneclor de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento conico deberd poseer un acoplamiento

Luer (Luer Slip).
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Deberan estar  comprendido
dentro los limites de una unidad
pH det fluido control.

Limite de acidez o
alcalinidad

No deberd contener en total mas
de 5 mg/l. plomo, eslafio, zinc y
hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1
mg/L.

Contenido lImite para metales
extralbles

180 9626: 2016

L ) ’ Tubos de agujas de
acero inoxidable para la
fabricacion de
disposilivos médicos, o
norma de  referencia
autorizaca en su registro
sanitario,

El tubo de la aguja no  debe
Resistencia a la corrosién presentar  indicios de  corrosion
sobre su superficie.

Esterilidad Estéril USP vigente o norma de

Libre de  pirdgenos” o  sin | referencia aulorizada en
pirbgenos” o "no  pirbgenos” o | su registro sanitario.
"apirégeno”.

Pirogenicldad o endoloxinas
bacterianas

La aguja hipodérmica debera cumplir con los aspeclos bioldgicos: irritacién y sensibilidad,
los que se verificardn en el cerlificado de analisis u otro documento que corresponda, segln
lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de veinticuatro (24) meses al momento do
la enftrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceplarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento
de seleccion (Capltulo lIl Especificaciones Técnicas ylo proforma de conlrato), una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de
mercado y de la evaluacidén efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion,

2.2, Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas
en su Regislro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-
2011/SA "Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptard como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase medialo serd hasta 100 unidades.

Los dispositivos médices deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asl como
su adecuade almacenamiento, distribucion y transporte.

2.3, Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarlo,

2.4, Inserto

Inserto u hoja de instruccidn de uso o manual, segln lo autorizado en su registro sanitario,
cuando corresponda, .

i
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Figura 1. Jetinga hipedémica estérs de un solo uso

Figuia 2. Aguja Hipoddimica y peolecior tipleo, para un 2olo uto

1. Hub (conaclod), 2, Unidn Meola, 3. Tubo de la aguja, 4, Protector de l
aguja k. Longited del tubo de ta agula
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

a) Resolucion Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico proveedor, 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 las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seglin corresponda, de acuerdo a la
legislacion y normativa vigente. Obligatorio para todas las empresas que se presenten en
caonsorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del proveedor, emitido por
la DIGEMID como ANM o ARM, segun corresponda, de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente. Solo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, se
presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado en el literal d),

c) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte-BPDT vigente, de acuerdo a la

legislacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM.
El vehiculo de transporte empleado para transporte de productos farmacéuticos debe de contar
con instalaciones que no alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccion adecuada de
las influencias externas, incluida la contaminacion, teniendo en cuenta la naturaleza vy
requerimientos de estos.

d) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segun lo detallado a continuacion:
d.1) Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple de Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM, o
por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legislacion y normativa vigente.

d.2) Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente del
pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de fabricacion para productos
importados.

d.3) Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple de certificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad competente del pais de
origen para productos importados.

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior, el postor debe
presentar:

 Una declaracion jurada que declare que se encuentra comprendido en el proceso de certificacion
de BPM, que comprenda el area para la fabricacion del producto farmacéutico 6 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacion de su oferta no cuenta con opinion desfavorable de la
ANM, acompafiado de su solicitud de pre liquidacion de BPM (Anexo 2), ademas, el laboratorio
fabricante debe estar incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes de
Certificacion en BPM por parte de la ANM.

o El Certificado de BPM o documento equivalente, emitido por la autoridad competente del pais de
origen; para el caso de la produccion por etapas debera presentar las Certificaciones de BPM
respectivas.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afos contados a partir de la fecha de
presentacion de su oferta.

Para el caso de los productos farmacéuticos que se oferten con disolvente (solvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales y extranjeros.

e) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID como ANM,
de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

En el caso que el Registro Sanitario del producto farmacéutico ofertado haya vencido y se
encuentre dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicion Complementaria

X
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Transitorias del Decreto Supremo N° 018-2011-SA, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy sus
modificatorias vigentes, el postor debera presentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular
del Registro Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que indigue que el
producto farmacéutico ofertado se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Decretos
Supremos sefialados y que a la fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta con opinién
negativa sobre su solicitud de reinscripcion por parte de ANM, adjuntando la copia del referido
registro vencido y la copia de la solicitud de reinscripcion ante DIGEMID, segun los plazos
establecidos en la normatividad vigente (Anexo 1).

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

f) Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de acuerdo a la Farmacopea
vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del bien ofertado.
g) Rotulados de envases inmediato, mediato o inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del bien ofertado, segtin corresponda
Acreditacién:

Acreditacion: De los documentos mencionados, copias simples
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CAPITULO IV ’
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
: PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacién:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el |La evaluacion consistird en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacion: proporcionales a sus respectivos precios, segln la

Se acreditara mediante el documento que contiene el | siguiente férmula:
precio de la oferta (Anexo N° 6).

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

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

[100] puntos

. Los factores de evaluacién elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de

| seleccion, segtin 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.

\7‘%
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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 ningiin caso pueden |
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo. |

Conste por el presente documento, la contratacion 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 [......... ], representada por
[eessvmmommmans ], identificado con DNIN°[......... l,ydeotraparte[...........cooevvviiiitiiiin, ], con RUC
L ], con domicilio legal en [......ccoocviiieiiiiiiiiiieieen, ], inscrita en la Ficha N°
Lz ssmss vcos vvsvnmmnmnns | ASIBNIO N [isevineviinnns ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[ v s nnnl debidamente representado por su Representante Legal,
[ v v onrsenenu e ], con DNI N° [........... ..], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ ..], Asiento N° [... ..] del Regtstro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

a qwen en adelante se le denomlnaré EL CONTRATISTA en los terminos y condiciones 5|gu1entes

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES ‘

Con fecha [....ccoiiviveriven 1, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segln corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacién 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 MONTOQ)], que incluye
todos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la 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 obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podré adicionarse la informacion que resulte pertinente

a efectos de generar el pago.
»Q%é
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En caso de retraso en el pagd 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
que se computan desde la oportunidad en que el pago debio 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
FUNCIONAMIENTQ].

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 seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion 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
sera 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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo 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
corresporm\e\s:plicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

—
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Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segln 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 recepcidn 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 méximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 ningtn
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 célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun 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 debio 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.
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CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos 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 i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion 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
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS ™2
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion 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, segln 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 enfre 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 notificacién, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

\_J&

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

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

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

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

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

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

" Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a: d/

hitps:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
" .’%
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
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 comtin, seglin corresponda

Importante

| Adicionalmente, puede requerirse la presentac.'on de documentacion que acredite el cumpnm.'ento

| de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado.en el acépite relacionado al contenido de

| las ofertas de la presente seccion de las bases.

F 4
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR DEFECTOS O
VICIOS OCULTO

Sefores

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representaciondel................ooeveeeenen.

.. (Razon social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se
nos adjudlquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas
sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Gtil del dispositivo
meédico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el
procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda

PN
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO, EMBALAJE
Y DISTRIBUCION

Sefiores

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN

Presente.-
El que suscribe, don/dofia .. vevieeeen., identificado con documento de Identidad
N2 mseecms s Representante Legal de ..., con RUC N°

..DECLARO BAJO JURAMENTO Ia mformac:on que a contlnuamén se detalla
respecto alas cond|c10nes especiales de embalaje del:

ITEM N°

DENOMINACION:

Condiciones Especiales de Almacenamiento:
1.

2,

Condiciones Especiales de Embalaje
1.

2.

Condiciones Especiales de Distribucién
1.

2.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CUYOS REGISTROS SANITARIOS SE ENCUENTRAN EN PROCESO DE REINSCRIPCION

Sefiores

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN

Presente.-

De mi consideracion:

Mediante la presente declaramos que los productos farmacéuticos que ofertamos, detallados en la presente tabla,
se encuentran comprendidos en los alcances de los Decretos Supremos N° 009-2009-SA, N° 028-2010-SA, N°
018-2011-SA, N° 016-2011-SA, N° 016-2013-SA o Decreto Legislativo N° 1272,

N° de Registro Sanitario N°¢ de Expediente

de Procedencia presentado a DIGEMID
N°® ltem Descripcién del Item

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segln corresponda
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ANEXO N° 6

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o]

Razon Social :

Domicilio Legal ;

RUC: | Teléfono(s) :
MYPE™ Si ] No |
Correo elecironico : :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

Autorizo gue 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 econdmica.

Solicitud de subsanacion 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.

Respuesta a la soficitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacién de la orden de compral®

WM

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

~ La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entenderé validamente

Esta informacién seré verificada por la Entidad en |a pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en ia

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendré en cuenta en caso de empate, conforme a io previsio en el articulo 91 del Reglamento.

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

L F

9
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:
o | - ANEXO N°6
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seriores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE' Si I No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razon

Social : '

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : ¢
MYPE'® Si [ No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio: ]

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

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

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

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

7 |bidem.

" Ibidem.
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2. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

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

4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin 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 compra'®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
. efecluada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.

»  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.

(




‘

/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 7

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

Seﬁores_ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

- En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
i presentada por el representante comtin del consorcio.

& <
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de |a 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
FUNCIONAMIENTO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 9

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

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN

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

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

b) Desighamos 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 comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [........c..ccooeveevnne.. ]

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

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

[ D/O ]20
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOIVIINACION 0 RAZON SOCIAL DEL

(%)%
CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

07 22
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA] ¢/

20 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.
2 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.

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

%




/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ConsorC|ado1 Consorc;adoz

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 artiéuio 52 del Rég!amento, las firmas de los integrantes del consorcio
. deben ser legalizadas. |
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/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 10

PRECIO DE LA OFERTA

Seriores )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asl 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 comtin, segtin corresponda
Impoﬁante

o £l ,tibstor deBé‘cdnsigh‘ér“el p'réc‘io‘ total de a oferta; sin péer-IIfo.O que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato. 5

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY"

Importante péra .Ia Entidad

*  En caso de procedimientos segtin 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 ejecucién de prestaciones accesorias, consignar lo
siguiente:
‘El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtin corresponda g




/ DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE — DIRIS LN \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 11

DECLARA’CI(')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION ,
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
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, segiin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacién de la
Refacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en htlp.//portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al drgano encargado de las contrataciones o al ér_c}ano de la Entidad al |
. que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN , \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N°12

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

Sefiores

[COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
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 condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma;-l.\ioml;res y Apelhdos del postor o
Representante legal o comun, seglin corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segtin ;
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccién
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios- |
en-linea-2-2/.. |

‘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. ! ¢ 3
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DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE - DIRIS LN
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-DIRIS LN

ANEXO N° 13

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-DIRIS LN
Presente.-

El que se suscribg, [.................], 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 |a
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente: ' ’

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




