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INSTH R

SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo ' Descripcién — "
1 [ABC] / [ ] La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

Es una indicacidn, o informacién que deberd ser completada por la |

2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso I
A e especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los

proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta. [

:
Importante | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda
‘ o Abc y por los proveedores.
Adveriencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
B e — las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
* 4by proveedores.
| 2 - | Se refiere o consideraciones importantes o tener en cuenta por el érgano
5 Importante para fa Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
| de las bases. il -

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esténdar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben fener las siguientes caracteristicas:

| N° Caracteristicas | Pardmetros Sin " =
1 e Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 em Derecha: 2.5 cm
| 2 Fuente Arial

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

Automatico: Para el contenido en general

4 olorfgeiienie Azul : Para las Consideraciones importantes (I'Tem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica |
11 : Para el nombre de los Capitulos. |
5 Tamafo de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nenfo en g.eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdgina

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

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

7 | Interlineado Sencillo
| Anterior : O
8 Espaciado :
3 Posterior : O n fon)
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 Subrayado
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Maodificodas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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CONTRATACIC')N DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS AZUL DE
TRIPAN 1 mg/MI Sol mL

BASES INTEGRADAS

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
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 contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o coniratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de |a Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracién.
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- 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 estéd 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

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES B

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

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

s Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefa). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion ‘Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en hitps:.//www?2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectta de conformidad con lo

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

e
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

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

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.13.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun 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 Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el organo encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisidn, no admisidn, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

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

2.1. RECURSO DE APELACION

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

En los procedimientos de seleccion segun relaciéon 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 cancelacién del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnhan
3 ante el Tribunal de Contrataciones del Estado. b

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los pariicipantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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 seleccidn, segun corresponda.

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

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

2.2. 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, cancelacién 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. "

C.luNARES

5
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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 seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segin 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 def mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

. Advertencia

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

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

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

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de elfas
C. LINARES cumpla con la clasificacién 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.

Y 0/
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De oiro lado, ademas de cumplir con ef requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se enclenlra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-aque-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de ia garantia a traves de los
mecanismos estabiecidos (consuita web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucién 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 ningin caso exceden en
conjunto del freinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES -
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

\
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al coniratista 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.
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CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
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(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1S

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO
CONTRERAS CAMPOS — MINSA

RUC N° : 20131381094

Domicilio legal . Av. Tingo Maria 398, Cercado de Lima, Lima, Peru

Teléfono: ;3671124

Correo electrénico: . calibau16@hotmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS AZUL DE TRIPAN 1 mg/MI Sol mL

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Memorando N° 678-2023-OEA-INO el 11
de octubre de 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Donaciones y Transferencias
Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del ario fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema a SUMA ALZADA, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde.
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccion de las bases.
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1.9.

1.10.

1.11.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de acuerdo al cronograma de
entrega, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Las entregas, se efectuara de forma MENSUAL, dentro de un periodo no mayor de siete (07)
dias calendario, El plazo de la primera entrega se contabilizara a partir del siguiente de la
suscripcion del contrato y las siguientes entregas se contabilizara a partir del dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra.

Para efectos de tramite administrativo la orden de compra sera emitida por el instituto y notificada
al contratista, durante los primeros diez (10 dias calendarios) del mes, no afectando ello el plazo
de ejecucion contractual a cumplir por el contratista.

CUADRO N° 01 CRONOGRAMA DE ENTREGAS

1veM DESCRIPCION TECNICA SEGUN SIGA CANTIDAD | gy

TaTAL MES2 MES3 | MES4

1 AZUL DE TRIPAN 1 mg/mL SOL 1 mlL. 3000 1500 1500 0 0

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco 00/100 Soles) en Efectivo en la Caja de la entidad y las
bases seran entregadas en la Oficina de Logistica.

Importante

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

BASE LEGAL

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

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

- Ley N° 31639 — Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afo
fiscal 2023

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante Ley. - D.S. N°162-2021-EF, que
modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado aprobado
mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y dictan otras disposiciones.

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

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

- D.S. N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo
General

- Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Ley N° 26842, L.ey General de Salud.

- Decreto Supremo N°011-2017/SA que modifica el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N°014-2011/SA Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N°016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios
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Decreto Supremo N° 017-2018-SA, Decreto supremo que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio para el Control de Calidad de Productos Farmacéuticos

Decreto Supremo N° 021-2018-SA, Decreto Supremo que modifica el Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y aprueba el manual de buenas practicas de manufactura de productos
farmacéuticos.

- Resolucién Ministerial N° 1000-2016/MINSA que modifica el Documento Técnico: Manual
de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

- Resolucion Ministerial N°798-2016/MINSA, que modifica la Directiva Administrativa para la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros.

- Resolucién Ministerial N° 116-2018-MINSA, Aprobar la Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED", que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

- Cddigo Civil.

- Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueban los siguiente formatos:

- Formato de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del certificado de registro
sanitario.

= Formato de Notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de la salud.

- Resolucién Ministerial N° 5639-2016/MINSA, Aprueban Norma Técnica de Salud que regula
las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos-Médicos y Productos Sanitarios. =

- Resolucion Ministerial N° 233-2015/MINSA, Incorporan Disposiciones Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Documento Técnico: Manual de
Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros.

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

Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, Aprueban la Norma Técnica de Salud N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 "Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos No
considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales".

- Resolucion Ministerial N° 013-2009-MINSA, Aprueban el "Manual de Buenas Practicas de
Dispensacioén”.

- Cdadigo Civil.

- Directivas del OSCE.

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

C. LINARES

=
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‘ CAPITULO I ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion 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
disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos 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 analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segin corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé exigir el certificadc 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) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccién. (Anexo N° 3)

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

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

f)

a)

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

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

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

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

Copia de la Resoluciéon Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente otorgado por la DIGEMID-MINSA, para aquelios
productos aplicables. No se aceptara registro sanitario en tramite, salvo que se
encuentre contemplado en los alcances del Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
para lo cual se acompafiara a la copia del RD del registro Sanitario, copia del
expediente en tramite de la solicitud de reinscripcion.

Copia del Protocolo o Certificado de Analisis o ficha técnica de analisis o
equivalentes, correspondiente al Numero de Lote de la muestra presentada para
cada item emitido por el laboratorio de Control de Calidad del Fabricante o por un
Laboratorio acreditado por INDECOPI o autorizado per el Ministerio de Salud.

Este documento es un informe técnico por cada lote que se produce, no se admitird
enmendaduras ni correcciones en este documento. Para el caso de productos
importados debera contar con la firma del responsable de Control de Calidad del
fabricante y la firma y sello del Quimico Farmacéutico regente del postor. Para el
caso de los productos nacionales, debera contar con la firma del jefe de Control
de Calidad (Quimico Farmaceéutico) del fabricante.

El protocolo de analisis debe consignar obligatoriamente o dispuesto 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 modificatorias.

Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten o no con registro
sanitario.

En caso de presentar el documento solicitado en el presente literal, en idioma
distinto al castellano; se debera presentar copia simple de la traduccién oficial o
sin valor oficial certificada efectuada por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segin corresponda, de acuerdo a lo establecido en el
articulo 59° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Copia de certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e iInsumos Importados:

Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Fabricante,
emitido por autoridad competente del pais de origen, con traduccion al idioma
castellano.

Debe indicar la fecha de vigencia, o en su defecto, la fecha de emision no debera
ser mayor a 2 afos a la fecha de presentacion de propuesta. Debe especificar la

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

\
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familia de productos y/o el nombre del producto que oferta. También se aceptara
como documento alternativo el certificado CE. de la comunidad europea (Directiva
93/42/EEC vigente para dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC, vigente
para dispositivos médicos implantables, segin corresponda); o el certificado de la
FDA. Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM ni
certificado CE, ni FDA, podran presentar el Certificado de Libre Venta o el
certificado de libre comercializacion, en los que deberan sefialar que la empresa
cumple con las BPM o de Fabricacion u otro documento emitido por la autoridad
competente del pais de origen que acredite las buenas practicas de manufactura
(entre ellos el ISO/ EN 13845).

Acreditacion: Copia de Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante.

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Nacionales:

Para Fabricantes:
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente emitido por
DIGEMID.

Para Distribuidoras:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente
ofertado emitido por DIGEMID. En el caso de no requerir BPM debera presentar
constancia de DIGEMID.

Certificado Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido por
DIGEMID. En el caso de no requerir BPA debera presentar constancia de
DIGEMID.

En el caso de consorcios debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo
del almacenamiento. Los postores podran presentar el certificado de Buenas
Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente a nombre de un tercero diferente al
postor, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
las partes.

Acreditacion: Copia de Certificado Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
vigente emitido por DIGEMID

Copia de Buenas Practicas de Transportes (BPDyT), segln lo requiera el item.
Hoja de presentacién de los productos a ofertar. (Anexo N° 11).

Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos del producto
ofertado, en caso de detectarse vicios ocultos o de comprobarse la alteracion de

los mismos después de otorgada la conformidad de la recepcion. (Anexo N° 12)

Carta de compromiso de canje por fecha de expiracion de vigencia de producto.
(Anexo N° 13)

Presentacion de Muestras, segun lo indicado en el capitulo I, numeral 3.1 sub
numeral 4.2.5 (Anexo N° 14).

Presentacion de muestras en la Entidad, sito Av. Tingo Maria N° 398 Cercado
de Lima, en el siguiente horario:

Mesa de Partes: 8:00 a 13:00 y 14:00 a 16:00 horas
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Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

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

b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y
pequena empresa (Anexo N°9).

Advertencia

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta : 00-068-368472
Banco : BANCO DE LA NACION
Ne ceff : 01806800006836847274

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato de corresponder.

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

¢) Cddigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

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

De acuerdo con ef 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 Decrsto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

g) Autorizacién de notificacién de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electranicos de comunicaciéon  (Anexo N° 10).

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado™.

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, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
Jo contrario no podran 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”.

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

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

Importante

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

o 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 Pert, salvo que se trate de

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitos://www.dobiernodigital.aob.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 contratacion bajo el sistema a suma alzada.

\
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2.5.

2.6.

documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya''.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Logistica, sito Av. Tingo Maria
N° 398 Cercado de Lima.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS, de acuerdo al cronograma de entrega.

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

Recepcion en el en el Area de Almacén Central del Instituto Nacional de Oftaimologia.
Informe del funcionario responsable del Servicio de Farmacia emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Almacén Central del Instituto Nacional de
Oftalmologia Dr. Francisco Contreras Campos, direccion: Av. Tingo Maria 398 Lima.

" Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO IlI
‘ REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsgble
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LA INSTITUTE Decenio De La Igualdad De Oportunidad Para Mujeres Y Hombres”
@ I N @ HACIGNAL DE “Afto de Ta unidad, ta paz y e} desarrolle”
i | OFTALMOLOGIA

REQUERIMIENTO DE BIENES Y/O SUMINISTROS
I ESPECIFICACIONES TECNICAS (EE.TT)

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DEL DISPOSITIVO MEDICO - AZUL DE TRIPAN 1 mg/mL SOL 1 mL

2. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacién permitira el acceso oportuno al dispositivo médico a los
pacientes de ios diferentes consultorios del INC.

3. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION
3.1 OBJETIVO GENERAL

ADQUISICION DEL DISPOSITIVO MEDICO - AZUL DE TRIPAN 1 mg/mL
SOL 1 mlL., para el abastecimiento de fa Entidad 2023,

3.2 OB.ETIVO ESPECIFICO

* Mejorar los niveles de digponibilidad de stock del dispositivo médico.
¢ Mejorar la cobertura de dispositivos medicos a los pacientes de las
diferentes sub especialidades asistenciales y Centro guirurgico.

4. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES

CANTIDAD

JNIDAD DE
MEDIDA

TEM CODCOSIGA DEROIHACION CIUN INTERNACKIRAL PRESENTACION

01 | 584400430014 | AZUL DE TRIPAN 1 mgiml SOL1 mL AMPOLLA

4.2 CARACTERISTICAS TECNICAS
4.2.1 CONDICIONES DE CARACTER TECNICO DE LOS MEDICAMENTOS
4.24. CONDICIONES DE CARACTER TEGNICO DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS
' w ] + Los Dispositivos Médicos deberan ser identificados con su Denominacién
¢ e técnica y con su nombre de marca si fo tuvieran,

el » las denominaciones, caracterfsticas y presentacion serén las que

correspondan &l requerimiento del INO.

¢ No serdn admitidas propuestas alternativas, sdlo se aceptara una oferta por
ftem por cada postor.

¢ La manufaclura y Calidad de fos dispositivos médicos nacionales e importados
se adecuaran a lo sefialado en la Ley N.° 26842 (Ley General de Salud), ley de
Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios.

» Cuando la autoridad de Salud disponga la suspensién o cancelacion del
Registro Sanitario y/o el retiro del preducto del mercado, el proveedor debera
realizar el recojo de los mismos y restituir econdmicamente por su equivalente
previa coordinacion con el Instituto Nacional de Oftalmologia.
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4.2.2 FORMA DE PRESENTACION

« Los Dispositivos Médicos deben llevar en sus envases los rotulados y los insertos
0 prospectos aprobados en su Registro Sanitario. Los rotulados de los envases
deberan contener fa informacion que se indica en el reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Dispositivos Medicos y Afines, aprobado por
Decreto Supremo N.° 016-2011-SA y demds modificatorias.

4.2.3 CONDICIONES TECNICAS MINIMAS DEL ENVASE, ROTULADO Y

CIERRE.
jtem: 01

AZUL DE TRIPAN 1 mg/mL SOL 1 mL

*SE ADJUNTA FICHA DE HOMOLOGACION (AZUL DE TRIPAN, SOLUCION
PARA CIRUGIA DE CATARATAS)

4.2.5 DE LAS MUESTRAS (presentacion obligatoria)

Se evaluara durante la etapa de evaluacién de propuestas.

Deberé presentar obligatoriamente una (01) muestra con fecha de expiracién
vigente para la evaluacién tcnica, por cada ftem ofertado, el mismo dia de la
presentacion de Propuestas en la Oficina de Logistica.

Finalidad: ‘
+ Comprobar el cumplimiento de las especificaciones técnicas en funcién de
la documentacion presentada.

s Organe encarcado de la evaluacién.
Ef drea usuaria.

s Metodologia.-

Se verificara la funcionalidad y ergonomfa del material médico, para lo cual es
necesaria la manipulacion fuera de su envase. Se utilizara métodos fisicos ¥
especializados si el &rea usyaria asi lo cree necesario.

La verificacién se efectuara organolépticamente a través de los sentidos, asimismo

se efectuara en relacién al cumplimiento de las especificaciones técnicas en razén

de los documentos de presentacion obligatoria entregados mediante los siguientes
aspectos técnicos:

v El nimerc de Registro Sanitaric de la muestra deberd coincidir con la
resolucion directoral del registro sanitario presentado.

v El nimero de lote y la fecha de expiracion de las muestras deberan
corresponder al protocolo de andlisis o certificado de esterilizacion presentado
en el expediente.

v Las muestras deberan presentarse con fecha de gxpiracion vigentes para la
evaluacion técnica.

v Se verificara la funcionalidad y ergonomia del dispositive médico, para lo cual
s necesaria la manipulacion fuera de su envase. Se utilizara métodos fisicas y
especializados si el area usuaria asi lo cree necesario.

v' La no presentacién de la muestra descalifica al item.

N
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v Para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas ademas podra
presentar catdlogos, folletos y brochures para mayor detalle, pero dicha
condicitn serd excluyente.

Mecanismos o pruebas a los que serdn sometidas las muestras.
Be realizarg una inspeceidn fisica de la muestra a fin de verificar gue el material
cuente con todos los componentes saficitados en las especificaciones técnicas.

Se hard mediciones y pesos a fin de verificar que el material cumpla con los
rangos solicitados en las especificaciones técnicas,

En caso de ser material estéril debera sefialar el método de esterilizacion.

Los envases seran con contenido completo como su presentacion original.

Cada muestra debera estar rotulado con la sigulente informacion:

5 AS N® XXXX-2023- INO- MINSA, =

v El ndmero de lote v la fecha de expiracién de las muestras deberan
corresponder al protocolo de andlisis presentado en el expediente.

¥ Las muestras deberan presentarse con fecha de expiracidn vigentes para ia
evaluacién técnica,

¥ El Registro Sanitario Peruanc de la muestra debe coincidir con fas Resolucion
Directoral o Certificado vigente del Registro Sanitario otorgado por DIGEMID,
de ser &i caso.

Otras consideraciones:

La devolucion de las muestras de los postores que no obtuvieron la Buena Pro,
se reslizard dentro de los 15 dias calendarios de gquedar consentido el

4 P otorgamiento de la buena Pro, a través de la Oficina de Logistica del Instituto
Al i Nacional de Oftalmologia, en el estade en que se encuentren. Pasado dicho
,fg t?/ £, %s plazo dichas muestras serdn destruidas. Las muestras de los postores
i ganadores guedan como contra muestra para el internamiento en el atmacén,

pa
3 después de los cuales se devolveran.
Yo s B
g ap 1
v CALIDAD:

= El dispositiva medico debe cumplir con los atributos de calidad autorizados
en su registro sanitario cuando coresponda.

v TEMPARATURA DE ALMACENAMIENTO:
= Seglin registro sanitario, cuando corresponda; para dispositivos médicos
que no estan sujetos a registro sanitario sera segin indique el fabricante.

v MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USQ O INSERTO:
» Segln Io establacido en i arficulo 124°, 125°, 126° y 127° del decreto
supremo N.® 016-2011-SA,

El herario y ef lugar en cual se desarroliard la presentacion de la muestra
corresponderd al de la presentacion de ofertas actualizado por la Entidad en
el cronograma de la FICHA SEACE del procedimiento de seleccion.
426. DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE YiO
REPOSICION POR VICIOS OCULTOS:
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El proveedor debera presentar una Declaracion jurada de Compromiso de
Canje ylo Reposicion por Vicios Ocultos del producto ofertado en ios
siguientes casos:

El canje serd efectuado por fa totalidad del medicamento que no hubiese
sido consumido antes de la fecha de expiracién.

La reposicion se efectuars, en sl caso de que el producto haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas fisicas sin cauda atribuible at usuario de la
Entidad contratante o cualquier otro defecto o vicio oeulto.

E! producto canjeado o repuesto tendra fecha de expiracion igual o mayor a
la ofertada en el referido proceso de seleccion.

El canje ¢ reposician se realizard a solo requerimiento de ustedss, en un
plaza no mayor de 04 dias héblles v no generard costo adicional a
vuaestra entidad.

Asimismo, "Ef contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por fos
vicios ocultos de los bisnes ofertados por un plazo no menor de un (1) afio
contada a partir de ia conformidad otorgada por la Entidad,

4.2.7. EXPIRACION DE LOS DISPOSITIVO MEDICO DE CORRESPONDER

La fecha de expiracion no podrd ser menor a dieciocho (18) meses, =
contandose a partir de la fecha de recepcion y/o entrega a la entidad y de

acuerdo con las especificaciones técnicas. En caso, que el dispositivo

medico ingrese con vigencia menor podrd presentar carta de compromiso

de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferte el
producto.

En los casos de dispositivos médicos que no presentan fecha de expiracion.
Estas deben tener una fecha de fabricacién no menor a tres {03) afios
contados retrospectivamente desde la fecha de recepeion por parte de la
entidad.

4.3 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICQS, NORMAS
METROLOGICAS Y/G SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS,
para lo cual debera considerarse de los siguientes docurnentos:

a. Copia de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitarlo vigente otorgado por la DIGEMID-MINSA, para aguelios - productos
aplicables. No s& aceptara registro sanitario en tramite, salvo que se encuentre
contemplada en os alcances del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, para lo cual se
acompafiara a la copia de! RD del registro Sandario, copia del expediente en tramite de
la solicitud de reinscripcion.

b. Copia del Protocolo o Certificado de Anlisis o ficha técnica de analisis o
gquivalentes, correspendients al Ntmero de Lote de |a muestra presentada para cada
item emitido por el laboratorio de Control de Calidad del Fabricante ¢ por un Laboratorio

acreditado por INDECQOP! 0 aulorizadoe por el Ministerio de Salud.

Este documento es un informe técnico por cada lofe que se produce, no se admitiré
enmendaduras ni comecciones en este documento. Para el caso de productos
importados deber4 contar con la firma del responsable de Contro! de Calidad del
fabricante y la firma y selio del Quimico Farmacéutico regente del postor. Para el caso de
los productos nacionales, debera contar con la firma del jefe de Controt de Calidad
{Quimico Fammacéutica) del fabricante.

El_profocolo de analisis debe consignar oblfigatoriamente lo disbuesto en el Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para ef Registro, Contro! y Vigilancia sanitaria de
productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.

C. LINARE
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Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten o na con registro
sanitario.

En caso de presentar el documento solicitado en el presente literal, en idioma distinto al
castellano; se deberé presentar copla simple de la traduccidn oficial o sin valor oficial
certificada efectuada por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado,
segun correspunda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 59° del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Fstado.

¢. Copia de certificado visente de Buenas Practicas de Manufactura [BPM) v Buenas
Précticas de Almacenamiento (BPA):

Para Dispositives Wédicos: Material Médico e Insumos Importados:
Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Fabricante, emitido
por autoridad competente del pals de origen, con traduccion af idioma castellano.

Debe indicar la facha de vigencia, 0 en su defecto, la fecha de emisién no deberd ser
mayor a 2 afios a la fecha de presentacion de propuesta. Debe especificar la familia de
preducios y/o el nombre def producto que oferta, También se aceptara como
documento altemativo ef certificado CE. de la comunidad europea (Directiva 93/42/EEC
vigente para dispositives médicos o fa Directiva 90/385/EEC, vigente para dispositivos
médicos implantables, segin corresponda); o el certificado de la FDA. Para los

- productos provenientes de palses donde no se emiten CBPM ni sertificado CE, ni FDA,
podrén presentar ef Certificado de Libre Venta o el certificade de liore comercializacion,
en los que deberdn sefialar que la empresa cumple con las BPM o de Fabricacién u
otro documento emitida por la autoridad competente del pals de origen que acredite fas
buenas practicas de manufactura {entre ellos el IS0/ EN 13485).

Acreditacion: Copia de Certificado vigente de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
del fabricante.

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Nacionales:

Para Fabricantes:
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente emitido por DIGEMID.

Para Distribuidoras:

Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente ofertado
emitide por DIGEMID. En ef caso de no requerir BPM debera presentar constancia de
DIGEMID.

Certificade Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido par DIGEMID.
En el caso de no requerir BPA debera presentar constancia de DIGEMID.

En el caso de consorcios debera estar a nombre de la empresa gue se hara cargo de!
almacenamiento. Los postores podran presentar el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA} vigente a nombre de un tercero diferente al postor,
acompariado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Acreditacién: Copia de Certificado Buanas Précticas de Almacenamiento (BPA),
vigente emitido por DIGEMID.

d. Copia de Buenas Préctices de Transportes (RPDyT), segin lo requiera el ftem.
4.4. EMBALAJE Y LOGOTIPO
4.4.1 EMBALAJE

C. LINARE Ef embalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos; Cajas
de caribn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
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tansporte y adecuado almacenamiento. Cajas que faciliten su conteo y facil
apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables. Cajas debidamente rotuladas
indicands nombre del disposifive médico, concentracién, unidad de medida,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamients. Dicha informacion podra
ser indicada en efiquetas. Aplica a caja master, es decir a2 cajg completa del
dispositivo médico. En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un
tamafio minimo de 5 cm de alfo y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido
correcto para fa posicion de la cajp. Debe descartarse la utilizacién de cajas de
productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse Ja paleta {parihuela)
estandar definida seglin NTP vigente.

Debera cumplir con los siguientes requisitos: Que garantice las propiedades ¢
integridad del producto. Herméticamente sellado sin porosidad.

4.4.2 LOGOTIPO

El contenido de los rotulados de los envases, de aquelios praductos que requieran
Registro Sanitaric, debe estar de acuerdo a la informacién exigida por el DS N° 016-
2011-SA y madificatorias. Deben ser claros legibles y resistentes a la manipulacién,

| AS- XXX ~ XXX - INO-MINSA
| INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA

,;i«’»ZT Xy Para aquelios envases inmediato o mediato, cuyas dimensiones no permitan imprimir
& A ‘%\ &l logotipo antes establecido, se considerara ! siguiente altemativo;
'i l“ 't ———— — e T e —
@ J | AS - XXX - XXX - INO-MINSA |

ﬂ\'ﬁy 4.5 MODALIDAD DE EJECUCION
No aplica.
4.6 LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION
4.6.1 LUGAR

Los Dispositivos Médicos adjudicados deberan ser entregados por los proveadores en
el Aimacén del Instituto Nacional de Oftalmologla, sito en Av. Tingo Maria 398 -
Cercado de Lima, en las fechas programadas y por la cantidad total que se consigna
en la Orden de Compra de iunes a viernes de 08:00 a 16:00 horas.

4.6.2 PLAZO DE EJECUCION

Las entregas, se efectuars de forma mensual, dentro de un petiodo no mavar de
siete (07) dias calendario, E! plazo de la primera entrega se contabilizara a partir del
dia siguiente de la suscripcion del contrato y las siguientes entregas se contabilizara a
partir del dia siguiente de I notificacion de fa orden de compra.

Para sfectos de trémite administrativo a orden de compra serd emitida por el instituto
y notificada al contratista, durante los primeros diez (10 dias calendarios) del mes, no
afectando ello el plazo de ejecucién contractuat a cumplir por el contratista.

CUADRO N° 01 CRONOGRAMA DE ENTREGAS
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5. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR
5.1. REQUISITOS DEL PROVEEDOR

¢ No estar inhabilitade para contratar con ¢l estado pervano.
« Deberd estar registrado en el Registro Nacional de Proveedores- RNP.
¢ RUC- Habido y Activo.

6. OTRAS OBLIGACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION.
6.1 CONFORMIDAD DE LOS BIENES

6.1.1 AREA QUE RECEPCIONARAN Y BRINDARA LA CONFORMIDAD
> La recepcion de los bienes estard a cargo del Jefe de Almacén y un
Profesional Quimico Farmacéutico (Jefe del Almacén Especializado de
Medicamentos e Insumos Médicos) del Instituto Nacional de Oftaimologla,
previa ejecucion de Ias siguientes acciones:
»  Cotejar tas cantidades qus se indican en la Guia de remisién de EL
CONTRATISTA, y con el numero de bienes recepcionados en el Aimacén.
*  Verificar si los dispositivos médicos cumplen con los requisitos,
caracteristicas, unidad de medicion, y formas de presentacion establecidos
en las bases y adiudicados,
« Determinar si hay dafio por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones para ia no recepeién,
» Informe de! funcionario responsable del Servicio de Farmacia emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada. (Anexo 1)
N ¢ Consignar la fecha real en la que se recepciono los bienes.
*  Fimmar (a manuscrito) y sellar ios documendos.
e » Verificar los documentos recibidos con los medicamentos que se recepcionan
Pty g 1188 en los Almacenes del INO, de acuerdo lo sefialado en el At 168° del
. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, Ley 30225.

» De no ser encontrados conforme los bienes, na se recepcionaran y se
consignara la observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en la Guia del
Proveedor que debera cumplir con la entrega, dentro dal plazo de siete (07)
dias calendarios.

» Los documentos que deban ser devueltos a EL CONTRATISTA previamente
fechados, seflados y firmados por el Jefe de Almacén del instituto Naclonal de
Oftalmaioga, para efectos de su solicitud de pago de facturas.

s Original de orden de Compra ~ Gula de Internamiento del Instituto
Nacional de Cftalmologia.

» Comprobante de pago

+  Original de Gufa de Remision

o La entrega de esta documentacion es de responsabilidad del Jefe de
Almacén de! Instituto Naclonal de Oftelmologia, debiendo quedarse con
las copias para sus archivos.

. LINARES

6.1.2. PRUEBAS O ENSAYOS PARA LA CONFORMIDAD DE LOS BIENES
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Presentar a! momento de entrega al almacén especializado Copia de
Pratocolo de Andlisis emitido por el fabricante por cada lote entregado, si
dentro de la entrega hay diferentes lotes de produccion, debers adjuntar igual
nimere de Protocolo de Analisis, raquisito indispensable para dar la
conformidad de recepcion a la Orden de Compra.

6.2 PENALIDADES

De acuerdo al artlculo 161, 162 y 163 del Reglamento de !a Ley de Contrataciones
del Estado.

6.3 FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada z favor del contratista
en PAGOS PERIODICOS, de acuerdo al cronograma de entrega.

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

- Recepcitn en el Area de Almacén Central del Instituto Nacional de Oftalmologia.
- Informe del funcionario responsable del Servicio de Farmacia emitiendo la
conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

6.4 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS.

El plazo de responsabilidad sera minime de ¢1 afio, de acuerdo z la normativa
vigente de {a ley y e reglamento de Ia ley de contrataciones del Estado.

‘La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su

derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultes, conforme a lo
dispuesto en la Ley y su reglamento de Contrataciones del Estado.

6.5 GARANTIA COMERCIAL DEL PRODUCTO

La garantia minima debe ser de 18 meses, contados a partir de Iz recepcién del
bien. Por lo tanto, el proveedor debera presentar la carta de garantia comercial al
internar el producto en el Aimacén de la Entidad.

il. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

R e L B

| HABILITACION

Requisitos:
!« Constancia de inscripcion en jos Padrones de Registro de establecimisnte farmacéutico
de DIGEMID o Resclucién o cerificado de auwtorizacién sanitaria vigente para la
elaboragién y/o comercializacion de productos famacéuticos

Acreditacion;
» (Copia simple de Constancia de inscripcion en los Padrones de Registro de
establecimiento farmacéutico de DIGEMID o Resolucién o ceriificado de autorizacion
sanitaria vigente para la elaboracion yio comercializacion de productos farmacéuticos.
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD 15
Reauisitos:
£l nostor debe acredilar un monto facturado acumulado equivalente a:

MONTO DE EXPERIENCIA
(SO TUSI0000000

em | DESCRIPCION TECNICA

i | AZUL DE TRIPAN 1r

Por la venia de bienes iguales o similares &i objeto da ia convocatorie, durante los ocho (8) afios
anteriores a ta facha de la presentacion de ofertas que se computaran desde ia fecha de la conformidad
o emisn def comprobante de pago, segin correspanda.

i £n el casa de postores que declaren en el Anexo N° | tener la sondicion de micro y pegueia empresa
| se acredita una experiencia de S/ 24,000.00 (Veinticuatro mil con 00/100 Soles), por la venta de bienes
% iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores & 1a fecha de la
| presentacién de ofertas que se compuiardn desde i facha de la conformided o emision del
i comprobante de page, segin corresponda. En el case de consorcios, todos los integrantes deben contar
E con la condicion de micro y pequefia emprasa.

, $e consideran bienes similares a los gue pertenezcan al mismo grupo terapéutico:

* liem — 1 Material médico oftaimoiogico

Agreditacion:

i La experiencia del postor en la especialidad se acrediari con copia simple de (i) contratos u drdenes
¢ de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documentai y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporie
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
¢l abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago, comespondientes a un méximo de
veinte {20} contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola confratacion, se

| gebe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de fo contrario, se asumird que los comprobantes |

; acreditan contrataciones independientes, en Cuyo ceso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 7 refarido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte def confrato que haya sido
eiscutada durante los ocho {8) afos anteriores a la fecha de presentacion de oferlas, debiende

adjumarse gopla de las conformidades correspondientes & tal parte o los respectivos comprobantes de |

page cancetados.

En los casos gue se acredite experencia adyuirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consoitio ¢ ef conirale de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumib en ¢l contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho conirato.

Asimismo, cuendo se presenten confratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, Ia calificacidn se cefiird al método descrito en ia Dimctiva ‘Participacion de Proveedares
en Consarcio en las Contratasiones del Estade”, debiendo presumirse gue el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consarcio o del conirato de
consorcio, En caso que en dichos documenios no se consigne el porceniaje de parlicipacion se
presumirg que las obligaciones se ejenularon en parles iguales.

| 8i el tituiar de {a experiencia no es ef postor, consignar st dicha experiencia corresponde a la malriz en
caso que 8l postor sea sucursal, o fue iransmitida por reorganizacion socistaria, deblendo acampafiar
ia documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredite experiencia de olra persona jurldica como consecuencia de una reorganizacion
| secietaria, debe presentar sdicionalimente el Anexo N° 8.

Cuando en fos contratos, Grdenes de compra o comprobantes de pago ef monio facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe Indicarse el fpo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros v AFP correspondiente a Ia fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

Sin pevjuicio de lo anterior, los postores dsben llenar y presentar et Anexo N 7 referido a la Expedencia
del Postor en fa Especialidad.
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FICHA DE HOMOLOGACION

1 DESCRIPCION GENERAL

i Cédigo CUBSG 4229452300161683
Denominacion del requerimiento : Azul de tripan, sclucion para cirugla de cataratas
1
| Denominacion t&cnica : Azul de fripan, solucion para cirugia de cataratas
Unidad de medida ¢ Unidad
Resumen - Solucién estéril de azul de tripan ¢ azul de tripano, es un

colorante azo hidrofitico anidnico que se utiliza en cirugla
de cataratas, para tefiir la capsula anterior del cristalino,
faclitando su extraceitn, actuande como un agente
selectivo y de ayuda en ef procedimiento. Se aceplan las

. descripcianes de solucién o solucion oftdhmica o solucien
infraocular o solucion estéril o solucien inyectable o
inyectable,

— L

i DESCRIPCION ESPECIFICA
21. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y espscificaciones

Del bien:
Ne g Caracteristicas ||| Especificacién | | Dcw":';‘i"r"";m-m ge }
e e Er N Aol Sl e nelerentiaty 1
1 | Concenbracion  0,05%a 0,10 % (0,50 b
; : mgiml. a 1,00 mg/mi} i
i . de azul de tripdn o |
bk ltipano gz = S i
2 !'Volumen i Nomenora 1,0 mb i
bbb Establecido por el Ministerio
'3 | Aspeclo  Solucion de color azul |
| ; |0 @zul oscuro o
azulado
L “TPH 65285
e el I L L e L e oo L
(& | Osmolafidad j 200 mOsm/kg a 406 | ISO 16671 Ophihaimic implants -
! mOsmfig | Imigating solutions for ophthaimic
‘  surgery. Numeral 544 o norma |
i { téenica de referencia autorizada en i
bk sy epishosanitario, st
18 i Pariicules visibles  Exento de particulas { 180 16671 Ophthalmic implants - |
! | visibles ! Imigating solutions for ophthalmic |
! ’ ; surgery, Numeral 54.6.2 0 noma |
‘ f técnica de referencia autorizada en f
(5 TRy e e ey SUTRGiSO SAGMARD,
|7 | Esterilidad i Estéri i USP capitulo <71> o norma técnica |
; de referencia autorizada en sul
B | PUStosanirio. |
1 B Endotoxinas | Només de 0.5 UEiML | USP capltulo <771> o norma |
: bacterianas | | técnica de referencia autorizada en :
; IR T el f .., SU TegiStrO SEINArID,

R e e L
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PRIV .

Caracteristicas i Especiicacion
| Biocompatbildad;
1 | Citotexicidad ; No Citotdxico

|
|

|
|
|

!

83 Tnitacion No produca initacien

N0~
i sensibifizacion
| cutdnea

" Sensibilizacion
i cuténea

- et o)

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al

momento de [a entrega en ] almacén de fa Entida
de bienes de un mismo Iote,
rmeses (véase Nota 1). =

“produce |

podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15)

Documento Técnico do
Referencia

ISO 10993-5 Binlogical evaluation
of medical devices - Part 5 Tests = |
for in vitro cytotoxicity, numeral 8.5 ;
10 NTP-ISO 10993-5 Evaluacion ,
| biolégica de dispositivos médicos. |
! Parte §: Ensayos de citotoxicidad in |
| vitro, numeral 8.5 o norma téanica
; de referencia autorizada en su {
regisosanitaric |
i 180 10993-23 Biological svaluation |
of medical devices - Part 23: Tests |
for irrtation, numerat 6 0 7 0 8; o
norma féchica de referencia |
autorizada en su registro sapitario | !
ISC 10993-10 Biological evaluation -
of medical devices - Part 10; Tests |
for skin sensitization, numeral 6 o !
norma  técnica de  referencia 3
autorizada en su registro sanitario |

d; para &l caso de entregas sucesivas |

Nota 1: Excepcionaimente, ta Entidad puede precisar en el requerimiento, una
vigencia minima del bien Inferior a la esiablecida en el parrafc precedente, en
funcitn del estudio de mercade y de la evalyacion efectuada por la entidad
considerando la finalidad de la contratacion,

212 Rotulado
2.1.2.1 Envase mediato e inmediato |

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar

de acuerdo con lo autorizadoe en su R
Sanitario, segtn los Arliculos 17°, 137°

egistro Sanitario o Cetificado de Registro

y 138° del

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmac
Productos Sanitarios”, aprobadoe con Decrefo Su

“Reglamento para el Registro,
éuticos, Dispositivos Médicos y
premo N° 016-2011-SA v sus

modificaforias vigentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato yio
inmediato del dispositivo médico, sin que esfte wuinere Io establecido en Is
reglamentacion vigente, para o cual debe ser precisade en el requerimienic que
formula ef Area usuaria.

2.1.2.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulade indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico.

Cantidad.

Lote,

Fecha de vencimiento,

Nombre del proveedor,

Espedificaciones para la conservacién y almacenamiento,
Namero de embalajes apiiables.

. e O & ® W B

2ded

C. LINARES
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#  Debe llevar ia patabra "FRAGIL” escrita o su simbolo equivalente,
Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas,

2.1.3 Envase y embalaje

Los envases mediato & inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecito en ef Art. 141°, segiin *Reglamento para el
} Registro, Control y Vigitaneia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Productos Saniarios”, aprobadn con Decrefo Supremio N° 016-2011-SA y sus
modificatorias vigentes.

i 2.1.3.1 Envase inmedfato o primario

Envase herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes, que garantice
el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo y las condiciones de
almacenamiento, con el fin de protegerio de fa contaminacién y cambios flsicos,
Resistente a fa manipulacion, transporte, aimacenamiento y distribucion.

2.1,3.2 Envase mediato o secundario

Envase que contiene en su interior una o mas unidades del dispositive médico, que !
garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del dispositive, |
Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion; de acuerdo 3

o autorizado en su registro sanitario.

| 2.1.3.3 Embalaje r

Caja de carton corrugado o de material distinta que debe cumplir con los sigulentes
requisitos: |

»  Nuevo que garanfice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adectiado almacenamiento de! dispositive médico.

+  Que facflite su contea y f4cil apilamiento.

* Debe descartarse la utifizacian de embalaje de productos comestibles o
praductos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.4 Inserto 0 manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucsiones de usa debe corresponder al dispositva |
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con o |
autorizado en su Registro Sanitario, segln io establecido en el Ariculo 140° del |
‘Reglamento para ef Registro, Control ¥ Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios”, aprobado con Decreto Supremo N® 016-
2011-5A y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1 De la recepcitn

Se sujeta a las disposiciones de racepcion establecidas en el Reglamento de Ia Ley de
Contrataciones del Estado ¥y modificatorias vigentes,

El acto de recepcion de los bienes que formardn parte de la entrega se realizars por los

responsables encargados de la entidad: para la cual el Quimico Farmacéutico responsable

del slmacén o quién haga sus veces, realizars la verificacion documentaria y evaluacién |
organcléptica de las caracterisicas fisicas de log disposifivos médicos, segin su |
procedimiento; cumpliends con las disposiciones establecidas en los numerales 6.24.2 y |
6.2.4.3 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéutices,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerfas, Almacenes

Versién 01 3des

C. LINARES
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Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-
2015/MINSA,

H
;;
’ 2.24.1. Verificacién documentaria

El confratista en ef momenfo de entrega de los bienes en e! punto de destino, debe
f enfregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
; la fecha de recepcién y los documenios cnicos deben estar refrendados por el
{ Director Técnico dal contratista, para la verificacion respectiva,

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 2)

| g -

Han

ul E U UL (155 m...;‘me;ﬂ,._m_m-.m__mm,{
HJ- 4 Orden de Compra ~ Guia de ternamients,
2 ! Gulade Rermision o Factura.

e e it oo ons a4 ot 44 A 504 et At S

3 " Deoclaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
| logulos BRI Py s = ek
4 ;Capia simpie del Registro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitario, con
! Resolucién(es) de autorizacion del(los) cambic(s), en el registro sanitario si los
L. fuviers deidispositvomedico. S L
{5 Copia simple del Certificado de Analisis ¢ documento equivalente por cada lote del |
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar o
| sefalado en el segundo pérmafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la |
__. admisién de la oferta. L L, e |
6  Copia simple del certificado de BPM u ofro documento equivalente que acredie
cumplimiento de normas de calidad especificas af tipo de dispositive médico (CE, ;
ISO 13485, efg.) Para el caso del fabricants nacional, copia del cerfificado de BPM i =

.. emiidoporDigemid. st L o
?_. Copia simple def Acta de Muestreo. L

8§ | Copia simple del informe de ensayo emifido por el Centro Nacional de Control de

3 Calidad (CNCC) del Instituto Naciona! de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de ;

i 1a Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines ;

' del Secior Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del |

.| numeral 2.2.3 Del control de calidad. _ e | |

(8 _ Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA). |

L SR T

Nota 2: Los gocumentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presantar ta respacfiva traduccidn por traductor piiblico
juramentado o traducfor colegiado certificado. £I contratista es responsable de I3
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplica & cads
enfrega que corresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecida
por la enfidad,

La copia simple de los documentos téenicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo de! numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision de la oferta y la
Declaracién Jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios |
ocultos, se recepcionan por tnica vez cuando se efectta [ primera entrega, i

La Declaracion Jurada de compromiso de canje yio reposicién por defectos o viclos
ocuitos aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado & partir de la conformidad
otorgada por ja entidad. |

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica serd realizada por &l Quimico Farmacéutico responsable
del almacén de ia entidad o el profesional que haga sus veces, segin su
| procedimiento; cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo {
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| cual debe utilizar un plan de muestreo de acuerdo a Ia norma NTP-ISO 2869-1:2013
(revisada ef 2018).

2.2.2 De Ia conformidad

Se sujeta a las disposiciones de canformidad establecidas en el Reglamento de Ia Ley de
Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes,

La conformidad de recepcisn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriorments por defectos o vicios ocultos del{los) dispositivo(s)
medico(s) entregada(s). £l contratista es responsable por la calidad cofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de fa conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sers efectuads en el caso de que &l dispositivo
medico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario. El canje o reposicién se realizard & solo fequerimiento de la entidad, en un plazo
no mayor a 30 dlas calendarios que s inicia desde la comunicacion al proveedor por parte
! de {3 entidad y no generars gastos adicionales a Ia enfidad, Los dispositivos médicos a
{ ingresar en el canje tendrén una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ttimo parrafo
det numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Det control de calidad

Para [a verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Control de Catidad {CNCC} del INS o por cualguier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de desting final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Log ensayos raalizados por laboratorio de Ia red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por &l CNCC-INS,

Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguientes:

; Endotoxinas |
| bacterianas |

4 37! i ¥
Capituio <71> | USP vigente (véase Nota 4)

Capitulo <85> | USP vigente (véase Nota 4)

Nota 3: En &f caso que el drea usuaria determine que los costos yfo la oportunidad
del suministro originados de Ja exigencia del control de calidad, puedan impedir o
paner en riesge la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos
efectos, en la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten
dicha exoneracion. Asimismo, ef &rea usuaria define si requlere fa aplicacion de
control de calidad posterior detallands el procedimiento respectivo.

Nota 4: Vigente se considera a la Ultima edicion de la farmacopea.

Para |a realizacion de los ensayos de control de calidad, ef contratista debe prever los
plazos que conllevard su elecucion, a fin de atender los reguerimientos de éste con
oportunidad,

La cantidad de musstra para los ensayos de conirol de calidad (Tabla N° 2) sera
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier
laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud gue ef contratista haya selectionado, los cuales tomaran como

Version 04 S§de 8
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referencia los procedimiantos y normativas vigentes aprobadas por el Centro Nacional de
Cantrof de Calidad (CNCC) det INS.

Ef contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de |
control de calidad, al momenio del muestrao, para fa realizacion de los ensayos segin la |
Tabla N° 2.

Les unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parfe del total de
| unidades & entregar.

Cuando una enfrega esté conformada por mds de un iots, l&s upidades del iote
muestreado representardn af total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La |
obiencién de un resutado de control de calidad *CONFORME" se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman la enfrega. La obtencion de
un resultado de control de calidad “"NO CONFORME", significa que dicha enirega no
cumple con ef requisito de conformidad para el controf de calidad solicitado, no pudiendo
el contratista distribulr ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segdn
lo sefialado en ef siguiente pérrato,

de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muestreado,

el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS ¢ a un laboratorio de fa
Red, el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira ef contratista, En
este caso, sdlo formardn pare de la enfrega los lotes que obiengan los resultados de
contro! de calidad *CONFORME".

|
!
i En ef caso que una enfrega esté conformada por més de un lote v se obtenga un informe
!

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en-el Acta de Muestreo, la misma que debe ser fimada por los representantes de! ~
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de fa red seleccionado y
del contrafista, y serd considerada como requisito obfigatorio para la entrega del
dispositive médico en el lugar de destino.

PAICHS
iay 1%
i

En caso de gue dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC-INS y por los faboratorios de |
fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado *NO CONFORME” en el
control de calidad, serd responsabilidad de! contratista, y penalizade por mora de acuerdo
a Io contemplade en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y maodificatorias
vigentes.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio 2 la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar fas pruebas que correspondan, las mismas que
seran validas para efectos de la enfrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines det Sector Salud,

fas pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar #f infernamiento de los
dispositivos médicos.

2,2.4 De Ia vigiiancia sanitaria

Por corresponder @! presente bien & un dispositive médico, la Entidag ylo Establecimiento
: de Salud y el Contratista deben cumplir con realizar actividades de tecniovigilancia, que
' permitan prevenir y reduc los riesgos que se pusde presentar durante el uso del
dispositive medico, prasentando a la autoridad respectiva los informes gue respaiden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a o establecido
’ en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Téonica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,

| NSR—
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=
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucisn Ministerial N° 538-
2018/MINSA, para las acciones correspondientes,

2.3 REQUISITCS DE CALIFICACION
2.3.1. Capacidad legal

H e Ty e

" Requisito.  Acreditacion

s iy Roplte A Sttt e S AN e e P N "
Autorizacidn ~ Sanitaria | Copia slmple de la Resolucion de Auforizacién Sanitaria del
dg Funcionamiento : Funcionamiento & nombre de! postor, asl como de los cambios,
oforgados al establecimiento farmacéutics, emifida por fa
lAutoridad Nacional de Productos FarmacButicos, Dispositivos |

Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos vy Productos |
i Sanitarios de Nive! Regional (ARM) segtin su dmbito.

1 =

. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1.De Ia Seleccidn
Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota &)

Ademas de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos

3.11.1 Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por Iz Auforidad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios  (ANM). Ademés, las
resofuciones de autorizacién de los cambios en el registro santario, en tanto
éstas tengan por finalidad acraditar la correspondencia entre la informacién
registrada y el dispositivo médice ofertado.

No se aceptarén ofertas de Dispositives Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitaric se encuentre suspendido o cancelatio.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerfificado de Registro
Sanitario de los disposifives se aplica para todo e} procese de seleccién y
ejecucidn contractual.

3.1.1.2 Cerdificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} vigente del fabricante.
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender el &rea
de fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin narmativa
vigente. i

En sl caso de dispositives médicos importados, documento equivalente 3 las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de
Calided espectficas 2t tipo de dispositive médico, como: Certificado CE de fa
Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Auforidad o Entidad Competente del pals de
origen, segdn normativa vigente.

i
0\

La exigencia de fa vigencia del Cerfificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalents que acredite el .
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, |
se aplica para todo el proceso de selecci6n y ejecucién contractual.

e ——
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3.4.4.5

3146

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
dej postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segin normativa vigente,

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas debe presentar of Certificado de BPA vigente a nombre de fa
empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, ef certificada de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de andliss u ofro documento equivalents de los dispositivos, en el
que se sefialen fos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segiin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas soficitadas en Ia tabla del numeral 2.4.1 de la Ficha de
Homologacion.

En el caso que el certificado de andlisis u otro ‘documento equivalente no
haya considerado todas las caracteristicas especificas soficitadas en Ia
presente Ficha de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos {ecnicos emitidos o avalades por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracterfsticas.

Rotulados de los envases inmadiato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en
el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato ¢
inmediato de la Ficha de Homologacion,

Insertc o manual de instrucciones de uso, de acuerdo 2 lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 5: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenido se
encuenfre en idioma diferente af espafiol, deben presentar la respectiva traduceién
por traductor publico juramentade o traductor colegiade certificado. EJ postor es
responsable de ia exactitud y veracidad de dichos documentos.

Versién 01
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Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

e Constancia de inscripcion en los Padrones de Registro de establecimiento farmacéutico de DIGEMID
o Resolucion o certificado de autorizacion sanitaria vigente para la elaboracion y/o comercializacion
de productes farmacéuticos

Importante

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

Acreditacion:

¢ Copia simple de Constancia de inscripcidn en los Padrones de Registro de establecimiento
farmacéutico de DIGEMID o Resolucion o certificado de autorizacién sanitaria vigente para la
elaboracién y/o comercializacién de productos farmacéuticos

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

B. [ EXPERIENCIA_DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

E! postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (Cien mil con
00/100 Soles), por ia venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) anos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
e acredita una experiencia de S/ 24,000.00 (Veinticuatro mil con 00/100 Soles), por la venta de bienes
Juales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
oresentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del

comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar

con la condicion de micro y pequefia empresa.

2
=)
2
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| Acreditacion:

La experiencia del postor en la es
de compra, y su respectiva confor,

pecialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes ‘

midad o constancia de prestacion: o (ii)

cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de dep
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sis

comprobantes de pago cuya
Gsito, nota de abono, reporte
tema financiero que acredite

el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'

*, correspondientes a un maximo

de veinte (20) contrataciones.

En caso ios postores presenten varios com
debe acreditar que corresponden a dicha co

probantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
ntratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes

~

acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 7 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de
pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las

| obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
- 20.09.2012, la calificacién se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores

en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumi
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa d
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

rse que el porcentaje de las
e consorcio o del contrato de

porcentaje de participacién se

Si el titular de la experiencia no es el postor, consi
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida
la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona

gnar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar

juridica como consecuencia de una reorganizacion

societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segln corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 7 referido a la Experiencia
‘ del Postor en la Especialidad.

‘ Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la
hayan comprometido, segun la promesa de co

experiencia de aquellos integrantes que se
nsorcio, a ejecutar el objeto materia de la

“Participacién de Proveedores en Consorcio en las

‘ convocatoria, conforme a la Directiva
Contrataciones del Estado”.

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

.. €l solo sello de cancelado en el comprobante. cuando ha sido colocado por el propio postor., no puede ser

do Loa®™ considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir elfo
’ equivaldria a considerar como vaélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
C. LINARES cancelado”
()

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con a declaracion de un tercero que brinde certeza. ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia®.
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Importante

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

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

« Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién
Jurada.
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CAPITULO IV 1
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
G N : | PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
- FACTOR DE EVALUf\CION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacioén: La evaluacion consistira en otorgar el
maximo puntaje a la oferta de precio mas
Se evaluara considerando el precio ofertado por el | bajo y otorgar a las demas ofertas puntajes
postor. inversamente  proporcionales a sus
respectivos precios, segun la siguiente
Acreditacién: formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi
|
| i= Oferta
_ i Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i
Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio
100 puntos
PUNTAJE TOTAL 100 PUNTOS
Importante

Los factores de evaluacion elaborades por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

~ LINARES
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| CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS AZUL DE TRIPAN 1 mg/MI Sol mL, que celebra de una parte
INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS, en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131381094, con domicilio legal en [......... ], representada
porf....ccccoee. ], identificado con DNI N°[......... JLydeotraparte [................coiii ], con
RUC N° [ ], con domicilio legal en [..........cocoi i, ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N® [, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[N debidamente representado por su Representante Legal,
| gt o ST e ], con DNI N° [....................], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ - e ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de laciudad de [............],

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES =

Confecha [.................... ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA para la
contratacion de ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS AZUL DE TRIPAN 1 mg/M!
Sof mL, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PROJ}, cuyos detalles e importe
constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS AZUL DE
TRIPAN 1 mg/MI Sol mL.

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [SOLES], en [PAGOS
PERIODICOS], luego de la recepcion formal y completa de la documentacién correspondiente,
segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

| =it Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
pONAL 0 5 contar con la siguiente documentacion:
V’B’(/" !%‘1 - Recepcion en el en el Area de Almacén Central del Instituto Nacional de Oftalmologia.
‘| /S/’ - Informe del funcionario responsable del Servicio de Farmacia emitiendo la conformidad de la
C .
P prestacion efectuada.
Que_wﬁe/ - Comprobante de pago.

-[LINARE S

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo gue se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de |la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
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 [........ 1. el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| 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
FUNCIONAMIENTO].

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

¢ De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], 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.

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO)], a través de la retencion que

debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del ntimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los
conlratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.
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CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién 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 NOVENA: 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 recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no

- otorga la conformidad, seglin corresponda, debiendo -considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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 ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 dei Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.




/ INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA —
BASES INTEGRADAS

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, Ia 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, segiin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se liegue 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 articuto 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafnos 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 sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
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

Sélo 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 Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucidén del contrato se resuelven
mediante conciliaciéon o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion 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 entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [1ecciiiienicciienne. 1

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

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

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

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

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

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).

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

=
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

| Nombre, Denominaciéon o
. Razén Social :

| Domicilio Legal : P
[RUC: Teléfono(s) : | |

MYPE'® o (=T | No
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de 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 solicitud de acceso al expediente de contratacién.

Notificacion de la orden de compra'”

&= @M=

o o

Asimismo, me comprometo a remitir 1a 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, seguin corresponda

Importante

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

['sta 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 consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

)

~
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Importante

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

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sgaﬁores
[ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJ‘UDICACI()N SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : . _
| MYPE?® ) 0 T SRS No
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
| MYPE™® B Si | No |
. Correo electronico :

Datos del consorciado
Nombre, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) :
MYPEZ20 Si | No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en {a
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 consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo. 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

Ibidem.

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

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

Solicitud de reduccion de |a oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato. '

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segun orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articule 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?®’

Ok wn =

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién 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
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada 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.

K




INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA -
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 2

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

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

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.

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

iii. 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
Geéneral. %

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln 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 selecciéon y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Ndrﬁbres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

Importante

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

=




INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA -
BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccién 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], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




-

INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS \
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 ANEXO N° 5

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

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 HOMOLOGACIO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [...........occoeiieeen. ].

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] Bl
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 5
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2¢

TOTAL OBLIGACIONES

C. LINARES

“* Consignar dnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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




/ INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA DR. FRANCISCO CONTRERAS CAMPOS
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

Senores )

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

CONCEPTO | PRECIO TOTAL

TOTAL | [

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Representante legal o coman, segun corresponda

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ".
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[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA
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]

Representante legal, segin corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al

que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.

C. LINARES
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[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO] — PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 9

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE

MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promoc:on del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hiin/ wioow? frabain.gob. palservicias.

Sl b e B R

Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequeha empresa.




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 10

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)

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

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

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'F'i'r-ma, Némb'ré's y' A-pell-idt-)-s dei postor'b'
Representante legal o comun, segin
corresponda

Importante

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

c. L\NARES




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO] — PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 11
HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO A OFERTAR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES ,
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

El que suscribe, Sr. (a) ., identificado con Documento de !dentidad DNI
N° , representante legal de la empresa: con R.U.C. -

N°® que el producto ofertado cumple con las caracteristicas técnicas y
condiciones indicados a continuacion:

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN INO

UNIDAD DE MEIDA

N° ITEM

FORMA DE PRESENTACION

MARCA COMERCIAL
(si tuviera)

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

PAIS DE FABRICACION / ORIGEN

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO

REQUIERE REGISTRO SANITARIO Sl | 3 NO (

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE
NO TENER REGISTRO SANITARIO

FECHA DE VENCIMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO

INDICAR S| EL. PRODUCTO ES NACIONAL
O IMPORTADO

DESCRIPCION DEL ENVASE | ‘ MEDIATO |

(MARCAR X) INMEDIATO

CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO

VIGENCIA DEL PRODUCTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INO

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 12

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VICIOS OCULTOS

$eﬁores

ORGANO ENQARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

De nuestra consideracion:

Es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion”
en representacion del..................ls Consorcio). ..o vvvee i los productos que se nos
adjudiguen de nuestra propuesta presentada a ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION
N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA, para la “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS AZUL DE TRIPAN 1 mg/Mi Sol mL”.

El canje seréa efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico-quimicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto que no fuera
detectado al momento de su ingreso al almacén. El producto canjeado tendra fecha de expiracion
igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

El canje se efectuara a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 04 dias calendarios,
¥ no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

C. UNARES




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO] — PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 13

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR FECHA DE EXPIRACION DE VIGENCIA DE
PRODUCTO

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

De nuestra consideracion:

Es grato dirigirnos a ustedes, en representacion de...........ccccoveiiciieieiiieieeenn, para hacer llegar la
presente “Carta de Compromiso de Canje por Fecha de Vencimiento”, del medicaimento adjudicado en
el presente procedimiento de seleccién de ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°
001-2023-INO-MINSA PRIMERA CONVOCATORIA, para la “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS AZUL DE TRIPAN 1 mg/MI Sol mL”.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto por su naturaleza ingrese al Alimacén con una
fecha de expiracion menor al requerido en las bases.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 04 dias habiles, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'Fi'rma,'Nofﬁb'res y' Apelliddé del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda




[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 14

RELACION DE MUESTRAS ENTREGADAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores

ORGANO EN(}ARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 001-2023-INO-MINSA PRIMERA
CONVOCATORIA

Presente.-

De nuestra consideracion:
El que se suscribe, don ........................cccee oo, identificado con DNI
P L Representante Legal de...........coccoiiiii e ,conR.U.C.

N® ....eooiiieiiiieiieen......, hago entrega de las siguientes muestras de material e insumo de uso
médico para su respectiva Evaluacion Técnica.

_ T _ il ¥
ITEM No. | DESCRIPCION CARACTERIiSTICAs | GANTIDAD DE  NUMERO DE

MUESTRAS LOTE (S)

NUMERO TOTAL DE ITEM OFERTADO: .

« Indicar las condiciones especiales de Almacenamientos (Refrigeracion), para aquellos productos que
lo requieran.

« La devolucidn de las muestras de los postores que no obtuvieron la Buena Pro, se realizara dentro
de los 15 dias calendarios de quedar consentido el otorgamiento de la buena Pro, a traves de la
Oficina de Logistica del Instituto Nacional de Oftaimologia, en el estado en que se encuentren. Pasado
dicho plazo dichas muestras seran destruidas. Las muestras de los postores ganadores quedan como
contra muestra para el internamiento en el almacén, después de los cuales se devolveran

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Fiﬁna, Nohbres y Apellidc;s del pbstor o
Representante legal o comun, segun corresponda

C. LINARES
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