Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica Servicio de Farmacia.

Actividad del POI: C0022 - Sensibilizacion a la poblacion y personal de
salud en el uso racional de medicamentos,
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Denominacion de la contratacion: Adquisicion anual de JERINGA HEPARINIZADA 3
mL CON AGUJA 23 G X 1in, para el Hospital General
de Jaén.

I. FINALIDAD PUBLICA

Garantizar la adquisicion de Dispositivos Médicos, y abastecer oportunamente para 12 (doce)
meses con JERINGA HEPARINIZADA 3 mL CON AGUJA 23 G X 1in, brindando asi una atencion
adecuada de los pacientes del Hospital General Jaén.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

El presente proceso de seleccion tiene por objeto seleccionar a la persona natural o juridica que
se encargara de aprovisionar para 12 (doce) meses con JERINGA HEPARINIZADA 3 mL CON
AGUJA 23 G X 1in, para el Hospital General de Jaén.

ll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar

item  Cantidad Descripcién del bien
01 12000  JERINGA HEPARINIZADA 3 mL CON AGUJA 23 G X 1in

3.2 Caracteristicas técnicas
3.2.1 Ficha Técnica
Se adjunta.

3.3 Condiciones de operacion
No corresponde.

3.4 Embalaje y rotulado
3.4.1 Embalaje

Los productos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucioén y transporte.

- Cajas de carton nuevas y resistentes; que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento; asimismo que faciliten su
conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables. Debe
descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

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

3.4.2 Rotulado




3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas
en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N°016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias, cuando corresponda.
Sistema de Entrega

No corresponde.

Transporte

El proveedor debe asegurar que el transporte se realice en condiciones que asegure la
conservacion y proteccion integra de los productos, las mismas que seran verificadas al
momento de la recepcién en Almacén.

Seguros

No corresponde.

Garantia comercial

24 meses contados a partir de la recepcion formal del bien por parte de Almacén General del
Hospital General de Jaén.

Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde.

3.10 Prestaciones accesorias a la prestacion principal

No corresponde.

3.11 Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.11.1 Lugar
Almacén General del Hospital General de Jaén Av. Pakamuros 1289 Urb. Centro de
Jaén (costado del vivero municipal) — Jaén - Cajamarca. Horario de Lunes a viernes
de 7:30 a 13:00 y 14:30 hasta las 17 horas.

3.11.2 Plazo

Maximo 15 dias calendario, contabilizados desde el dia siguiente de notificada la
Orden de Compra.

La ejecucion de la adquisicion de JERINGA HEPARINIZADA 3 mL CON AGUJA 23
G X 1in, se efectuara en 01 (una) entrega.

a) Entregables:

No corresponde.

3.12 Fecha de vencimiento

Fecha de vencimiento minima de 24 meses, desde el ingreso al Almacén.

3.13 Compromiso de canje

El compromiso de canje aplicara para fechas de vencimiento en los rangos siguientes:

% Dispositivos Médicos: >=18 meses; hasta <24 meses.




Para productos con fecha de vencimiento en los rangos establecidos, anexar carta de
compromiso de canje, con un maximo de 10 (diez) dias habiles para el recojo y reposicion
después de la notificacion.

Los productos de canje deben tener fecha de vencimiento minima de 18 meses, no se
aceptaran fechas de vencimiento menores.

IV.REQUISITOS DEL PROVEEDOR

4.2.1 Documentos del Proveedor para la Admision de la Oferta

a)

e)

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a
nombre del proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun
corresponda, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Sélo 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 “b”.

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vigente BPM,
segun lo detallado a continuacion:

Para Dispositivos Médicos: Para fabricante nacional copia simple del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM y para fabricante extranjero,
del documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad
o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segln normativa
vigente.

Copia simple del Registro sanitario o Certificado de registro sanitario vigente, emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.
Asimismo, debera tenerse en cuenta que para aquellos bienes ofertados que no
requieran Registro Sanitario, los postores podran presentar la copia simple del
documento emitido por DIGEMID o el listado emitido por dicha entidad, en los cuales,
se consigne que el (los) bienes no requiere (n) Registro Sanitario.

No se aceptara registro sanitario en tramite salvo que se encuentre contemplado en
los alcances del DS-016-2011-S.A., para lo cual, se acompafara a la copia de la
Resolucion Directoral del registro sanitario copia del expediente en tramite de la
solicitud de reinscripcion.

Copia simple del Certificado de andlisis autorizado por la ANM 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, por cada lote a entregar.

Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato y/o inserto.

4.2.2 Requisitos de Calificacion

a)

b)

Capacidad Legal:

Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion 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), segun corresponda, de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente.

Experiencia del postor en la especialidad:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/.60,000.00
(SESENTA MIL SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, a entidades de salud publicas y/o privadas, durante los diez (10) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha




de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O
MATERIAL MEDICO EN GENERAL.

4.2.3 Otros requisitos del proveedor

- Contar con RNP.
- Contar con RUC activo.
- No estar impedido para contratar con el estado.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Otras obligaciones
5.1.1 Otras obligaciones del contratista
No corresponde.
5.1.2 Otras obligaciones de la Entidad
No corresponde.
5.2 Adelantos
No corresponde
5.3 Subcontratacion
No corresponde.
5.4 Confidencialidad
No corresponde.
5.5 Medidas de control durante la ejecucion contractual
No corresponde.
5.6 Conformidad de los bienes
5.6.1 Area que recepcionaray brindara la conformidad

Recepcion
La recepcion estara dada por el almacén general.

Conformidad
La Conformidad sera otorgada por el Servicio de Farmacia (previa revision del area
usuaria final “Servicio de Patologia Clinica”, la cual constara con sello y firma en la
Orden de Compra).

5.6.2 Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes

Revision de calidad del bien al ingreso al almacén

La revision de calidad se llevara a cabo mediante muestreo aleatorio y revision de
caracteristicas organolépticas.

5.6.3 Pruebas de puesta en funcionamiento para la conformidad de los bienes

No corresponde.




5.7 Forma de pago

Previa recepcion del bien e informe del cumplimiento de las especificaciones técnicas y
conformidad; para lo cual la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcién y verificacion del almacén.
- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada.
- Comprobante de pago.

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGO
UNICO, CORRESPONDIENTE A LA ENTREGA UNICA.

5.8 Modalidad de pago:
Suma Alzada.

5.9 Foérmula de reajuste:
No corresponde.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos

12 meses contados a partir de la conformidad otorgada por la Entidad, en el cual la reposicion
se efectuara con el solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 10 (diez) dias
calendario, no generando gastos adicionales a lo pactado.

5.11 Penalidad por mora en la ejecucion de la prestacion:
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de la prestacion objeto del
contrato, la entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso

en virtud del articulo 120° del Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas.

5.12 Otras penalidades aplicables

Otras penalidades

| Supuestos de Eormia de
N° ' aplicacion de . Procedimiento
s calculo
penalidad I v —
En el caso de incumplimiento del compromiso de canje
de bienes objeto del contrato u Orden de Compra, el

{ Incumplimianto | Hasta 10 hospital General de Jaén le aplicara al contratista una

0,

01 | Sglmpromiso cf)eﬁsle:/iilc;)or penalidad, acumulativo por cada dia de retraso, hasta por
de canje ejecutado un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato u Orden de Compra vigente, de ser el

caso, del item que debio ejecutarse.
En el caso de incumplimiento de reposicién por vicios
' Incumplimiento  Hasta 10 ocultos_de bienes objeto del contra'to u Orden de C_ompra,
de reposicion Er, el hospital General qe Jaén le aplicara al contratista una
02 por vicios | del periodo penalidad, acumulativo por cada dia de ret_raso, hasta por
: ocultos ejecutado un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del

monto del contrato u Orden de Compra vigente, de ser el
caso, del item que debio ejecutarse.

5.13 Condiciones de los consorcios

No corresponde.

VI. CLAUSULAS OBLIGATORIAS EN LOS CONTRATOS




De conformidad con el art.60 de la Ley 32069, los contratos regulados por la presente
ley incluyen obligatoriamente y bajo responsabilidad, como minimo las siguientes
clausulas:

6.1 Anticorrupcion y antisoborno

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningin pago o entrega de cualquier
beneficio o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del
proceso de contratacion o cualquier servidor de la entidad contratante. Asimismo, EL
CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia
del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos,
directa o indirectamente. Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de
ofrecer, negociar, prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier
beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos,
servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacién, actores del proceso de
contratacién y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de
obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar
las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no
se practiquen los actos previamente sefialados. Adicionalmente, EL CONTRATISTA
se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades competentes los
actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento
durante la ejecucién del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE. Tratandose de
una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que
representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones
asumidas en virtud del presente contrato. Finalmente, el incumplimiento de las
obligaciones establecidas en esta clausula, durante la ejecucién contractual, otorga a
LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o parcialmente el contrato.
Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario de los
catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula
conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco. En
ningun caso, dichas medias impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar.

6.2 Solucidén de controversias

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecuciéon del contrato se
resuelven mediante CONCILIACION.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del plazo
de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N°32069,
Ley General de Contrataciones Publicas.

6.3 Resolucion del contrato

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral
68.1 del articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES
proceden de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley
N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N°009-2025-EF.

6.4 Gestion de riesgos




Identificacion de analisis Valoracion | Gestion Control y
riesgo monitoreo
- de riesgo
Desabastecimiento | Evitar el desabastecimiento Media Solicitar Control de
de Productos que impidan la oportunamente | Stock

atencion al usuario

la entrega
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