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SIMBOLOGIA UTILIZADA;

ND

Simbelo

Descripeidn

[ABC) / [onnn]

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

Es una indicacion, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otergamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

importante
« Abc

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el bdrgano
encargadoe de fas contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
y por los proveedores.

Advertencia

« Abe

Se refiere o advertencias a terer en cuenta por el drgano encargado de
las controtaciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.

Importante para la Entidad

+ Xyz

Se refiere a consideraciones importantes o tener en cuenta por el érganc
encargade de las contrataciones o comité de seleccién, segin
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracidn
de las bases,

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las boses estandar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben fener las siguientes caracteristicas:

N® | Caracteristicas Paréametros
1 Maraenes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 ¢m
arg lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 em
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Avtomdtico: Para el contenido en general
Azul : Para ias Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Parg los deos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitules.
. : Para el del documento en general
5 Tamaiio de Letra 10 ae cuerpo ne "9
% : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
[ Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitules)
7 Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : O
P Posterior : Q
Para los b de fas Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado G nombres i ¥y p ar o p g
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada o informacién solicitoda dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra famafio 10, con estilo normal, sin formato de negrila y sin sombrear.

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

Elaborodaos en enerc de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julic 2020, julio v diciembre 2021, junio y oclubre

de 2022
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PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES?
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS — COMPRA
CORPORATIVA SECTORIAL PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES - MASCARA DE OXIGENO TIPO
VENTURI PARA ADULTO

MINSA- MININTER - MUNI

' Se utifizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periodica.

b
&
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista, deben conducir su actuacion 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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
seguin corresponda a sus competericias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion _
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion,

De igual forma, deben poner en conocimiento det OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legisiativo 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 contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP!| el acceso a la informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaberacion.
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DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
: CSELECCION |

“(ESTA SECCION NO DEBE S_ER MODIFICADA E_N_ NINGUN Ex_TREMo. BAJO SANC!ON DE NULIDAD) .
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CAPITULO | ,
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1,

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

* Los provesedores que deseen registrar su parficipacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Cerlificado SEACE (usuario y contrasefa). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
slecironico” publicado en hitps./Aiwww2. seace.gob.pe/,

*  £n caso los proveedores no cuenten con inscripeion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitaddos o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restiingird su regisiro. quedando a polestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualguier otro momento, dentro del plazo
aslablecido para dicha etapa. siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto fa sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones dei Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectlia de conformidad con lo
establecido en los numerales 721y 72.2 dei articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consuftas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consullas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.
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1.5.

1.6.

ABSOLUCION DE CONSULTAS OBSERVACIONES E lNTEGRACION DE BASES

La absoluc;on de consultas observamones e lntegracnon de las bases se reahzan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 724 del arteculo ?2 del. Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento. . R

Importante
. | No se absolveran consultas y obsewacrones a ias bases que se presenten en. forma fisica.
s - Cuando exista divergencia entre o md:cado en el phego de absolucfon de consuitas y

. _observacrones y la integracion de hases, prevalece lo absuelto en e! refendo phega sin
: p@I]UICIO de.' deslmde de responsabmdades correspondrente :

-FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS o -

© lLas ofertas se presentan conforme Io establemdo en el articulo 59 y en el art[culo 90 del

Reg!amento

' Las declaraciones ;uradas formatos o formularios prevustos 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

o por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o -

h importante- '

- .mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado. ..

No se acepta ei pegado de la :magen de una firma 0 v&sto Las ofertas se presentan foltadas

- . --ZLos formulartos electrénrcos que se encuenlran enef SEACE ¥ que los proveedores deben
i Henar para presentar sus ofedas trenen carécter de dec!aracrén jurada :

e En caso Ia fnformac:on contemda en Ios documentos escaneados que conforman Ia oferra no

1.7.

* coincida con lo declarado a través del SEACE prevalece la mformac:on dec!arada enlos -
a’ocumentos escaneados o

~* Nose tomaran en c_uenta las ofertas que se presenten en fisico a fa Entidad,

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

-_E! parhcnpante presentara su oferta de manera electromca a traves de! SEACE desde Eas 00:01
“horas hasta ‘las 23:59 horas del dia ‘establecido para el efecto en el cronograma del

procedimiento; ‘adjuntando el archivo digitatizado que contenga Ios documentos que conforman o

-ia oferta de acuerdo alo requendo en las bases.

El partic1pante debe verlflcar antes de su envio ba}o su responsab:ildad que el archlvo pueda

ser descargado Y su contemdo sea Ieg[ble o

Importante

Los mtegrantes de un consorcio no pueden presen(ar ofeﬂas mdrwdua.'es ni conformar mas de Ln
. consorcio en un procedimiento de seleccidn, o en un determmado item cuando se trate de
: procedrmrentos de seleccion segun relacrén de items. '

'

2

Para

mayor  informacion sobre la  normativa de fimas y  cerlificados  digitales  ingresar  a:

hitps:/fwww.indecopi.gob. pe/web/firmas-digitalesfirmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9,

1.10.

1.41.

1.12.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o ef comité
de seleccion, segin 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, ta 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 prelacién -
de las ofertas empatadas se efectlia siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica 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 76 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacién 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 habit.

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el drgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga fa buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
inciuyendo el cuadro comparativo y ias actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
ia buena pro.
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la nOtifEC&lClOﬂ 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 consenttmlento de la buena pro se produce
€l mlsmo dia de la notsftcacnon de su otorgamnento

El consentlmtento del otorgamsento de Ia buena pro se pubhca en el SEACE al d:a habil
sugwente de producsdo ' T : :

.'Importante

Una vez consentrdo el otorgam.'ento de Ia buena pro ef organo encargado de fas contrafac.'ones
.0 el brgano de la Entidad al que se haya asignado fal funcién realiza la verificacion de la oferta
' presentada por el postor ganador de la buena pro conforme Io establec:do ern el numeraf 64 i} de! :

- arliculo 64 def Reglamento - : . o
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o CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de |a Enhdad gue afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

¢ Una vez olorgada la buena pro, el drgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y poslores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,

confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siquiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de oforgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el drgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segtin corresponda,

» A efeclos de recoger la informacién de su interés, ios poslores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii} la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (i} pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este titimo caso, la Entidad deberd enfrogar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal conceplo,

s Kl recurso 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, segtn
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de |a 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
fa declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1.

. CAPITULO Il

DEL CONTRATO

| __PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y eI procedimlento para perfecmonar el contrato se reallza conforme a Io mdlcado en

- "_el artlcu]o 141 del Reglamento

El contrato se perfecotona con la suscrlpmén dei documento que lo contlene 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 recepmén de ia orden de compra conforme a Io prevnsto _

“enla secmon especlflca de las bases

' :-'En el caso de procedfmientos de seleccuon por.: relacrén de ntems se. puede perfeccionar el

- contrato con la suscripcion del documento o con la‘recepcion de una orden de compra, cuando
'.eE vaior est!mado del Item corresponda al parémetro estabiec:do en eI parrafo antenor

Importante ' ' O RIS

Ef érgano -encargado de las contratacrones o el com:te de sefecc:on segun corresponda debe

.-consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que -se perfeccionara el contrato, sea -

- con la suscripcion del contrato o Ja recepcion de la orden de compra.'£n caso fa Entidad perfeccione

-l contrato ‘con la recepcidn de.la ‘orden de ‘compra ‘no ‘debe . mclurr la: proforma del contrafo .

establec.'da en el Capltulo V de fa seccron espec.'ﬂca de ias bases

Para perfeccnonar el contrato e[ postor ganador de ta buena pro debe presentar los documentos S i

seﬁalados en el amcuio 139 del Reglamento y Ios prewstos en Ia secci(’)n especfflca de Eas bases.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar ios postores ylo oontratlstas segun corresponda son Ias de flei
cumpllmlento del contrato y por los adelantos R . RIRTEN T

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMEENTO |

L Como requnsﬁo |nd|spensable para perfeccnonar el contrato el postor ganador debe
.. entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por.una suma equivalente
" al diez por ciento (10%) def monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la

. conformldad de Ia recepc:én de la prestac:én a cargo del contratlsta :

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

. importante '
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3.3.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),

no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando ef monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de fos items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del atticule 152 del Reglamento.

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas tltimas 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 niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con

cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme Jo establecen los numerales 149.4 y

149.5 dei 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 seccién 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.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de fa
huena pro y/o conlralista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion

y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que

correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones

distintas a las establecidas en el presente numeral. debiendo tener en cuenta lo siguiente;

1. La clasihcadora de Hesqo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garanlia
debe enconttaise istada en el podal web de g SBS (httzAwww. shs gob.pe/sisiema-
framncreiofvlasificadoras-de nesqgo).

& Se debe dentificar o la pagine wel de la cdasificadora de riesgo respectiva. cudl es la
clasificacion vigente de la empresa gue enute la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia,

3 Fara fines de o esiablecido en el anticulo 148 del Reglamento. la clasificacion de riesgo
oomcluye fas clasificaciones B+ y 8

4 Srinempresa gue olorga la garantia cuenla con mas de una clasificacion de rlesgo entida
por distintas empresas hstadas en el pottal web de la SBS. basfara que en una de ellas
cutnpla cortla clasificacion niinima establecida en el Reglamento

En caso exsta alguna duda sobie ia clasihcacion de riesgo asignada ala empresa emisora
de la garantia. se debera consultar a lo clasiicadora de riesgos respectiva,

3

\
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3.4

3.5,

3.6.

3.7.

3.8.

. De otrolado, ademas de cumpliy con el requisito referido a la clasificacion de riesgo. a efecios
i de verificar si la empresa emisora se encuenira autorizada por fa $BS para emitir garantias.
. dehe revisarse el portai web de dicha -Enfidad {(htipAiww.shs qob.pelsislema-
- financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-aulorizadas-a-emitir-cartas-fianza),

- Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la yaraniia a través de los
L mecanismos establecidos (consulta web. telefono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar 1a ejecucion de las garantlas conforme a Ios supuestos contemplados
en et articulo 155 del Reglamento ' . .

: ':ADELANTOS

a La Entsdad puede entregar ade!antos dlrectos al contratlsta Ios que en nlngun caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato orlgmal SIempre que ello haya s:c{o

.'prev;sto en Ia seccu‘m espec:ﬂca de las bases

PENALIDADES

3 6. 1 PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso mjustlﬂcado del contratlsta en la ejecucion de las prestaciones objeto

del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia - -

.. de atraso, de conformldad con el artfculo 162 del Regtamento :

'3.6.2. OTRAS PENALIDADES

“ La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Regiamento 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

l.as causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley v 164 del Reglamento;

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

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dlas calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre gue 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
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caso la conformidad se emite en un plazo méximo de quince {15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
gue 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 forfuito o fuerza mayor. esta reconoce al contratisia los intereses legales
correspondientes. de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, -
debiendo repelir contra los responsabies de ia 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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S_E_CCI()N ESP'_ECiFlCA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
= SELECCION |

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMAC!ON EXIGIDA DE. ACUERDO A LAS
' INSTRUCCIONES INDFCADAS) o _
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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1.

1.2

1.3.

1.4,

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud

RUC N° ;20538298485

Domicilio legal :Jr. Nazca N° 548 - JesUs Maria

Teléfono: : 748-3030 Anexo N° 6180

Correo electronico: © mapolaya@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de la Adquisicion de
dispositivos medicos - Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses — Mascara de Oxigeno tipo Venturi para Adulto.

iTEM PRODUCTO CANTIDAD

1 MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO 33,540

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacidon fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacion N° 79-2024-OA-CENARES/MINSA de fecha 21 de agosto de 2024,

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios, Recursos Determinados, Recursos Propios, Recursos Directamente
Recaudados.

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica
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111, BASE LEGAL

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO -

No aplica

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en tas espemf:cac:ones tecnlcas en el Capltulo il de Ia
'presente secmén de Eas bases I SO _ :

1.9. PLAZO DE ENTREGA

- Los blenes materia de ia presente convocatorla se entregaran en eE plazo sndwado en el numeral
.4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega del Capitulo lit Especmcac:ones Tecnlcas en
. concordanma con fo establemdo en el expediente de contratacnon o ol

 CRONOGRAMA DE ENTREGA S - yh
El requerimiento cuenta ' con doce (12) entregas conmderando Ias cantldades estlmadas .
: detaliadas en Ios Anexos N° 03 y N° 04 de Ias especufucacaones tecmcas de las bases :

1.10. ';COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES .

' '.__'Los partm!pantes reglstrados tlenen el derecho de sollcnar un ejemplar de Ias bases esEe sera

1 entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electronica

. “mediante el correo ; Fo - o recabarlas en la Direccion de Adqulsmlones del
_ 'CENARES en Jr Nazca 548 _Jesus Mana en ei horarlo de 8 30 a 16 30 horas R

o Importante

- EI costo de entrega de ur ejemplar de !as bases no. puede exceder el costo de St reproducmdn

- -.Ley N°® 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publaco para el Ao Flscal 2024
- Ley N°31954 Ley de. Equmbrlo Fmancxero del Presupuesto det Sector Publlco dei aﬁo fiscal
2024,
.- Decreto Legislativo N°® 1440, Decreto Leglsiatfvo del Sistema Namonaf de Presupuesto Publico
- Decreto Supremo N° 082- 2019 EF TUO de la Ley N° 30225 Ley de Contratacrones del Estado,
- en adelante La Ley, o
- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contratamones dei Estado en
adelante el Reglamento. :

Decreto Supremo N° 162-2021- EF gue modifica el Reglamento de ia Ley N° 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado medrante Decreto Supremo N®344-2018-EF y dictan otras

disposiciones '

Decreto supremo N° 234-2022-EF que modifica el Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de

contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF vy dictan otras

disposiciones

Decreto Legislativo N° 15563 Decreto Legislativo que establece medidas en materia de inversion

publica y de contratacion publica que coadyuven al impuiso de |a reactivacion econdémica

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

- Directivas del OSCE. .

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295, Codigo Civil.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud,

- Ley N” 20459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 018-2011-SA. Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos

.




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2024-CENARES-MINSA

10°y 11° de la Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios. ;

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA. Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucidon Ministerial N° 8633-2023/MINSA Aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Aprueban Reglamento de Establecimientos 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 vy
Productos Sanitarios y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmaceuticos.

- Decreto Supremo 033-2014-SA. Modifican Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-
2012-SA.

- Decreto Supremo N° 034-2017-SA. Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a irlanda como pais de alta
vigilancia sanitaria.

- Decreto Supremo 029-2015-SA, Modifican Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Resoluciéon Ministerial N° 833-2015/MINSA. Aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N® 1000-2016/MINSA. Modifica el articulo 4 de Resolucion Ministerial N° .
B33-2015/MINSA que aprobé el Documente Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

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

- Resolucién Directoral N° 01-2020-INS. Aprueba el “Listado General de Pruebas Criticas y
Cantidades de Muestras para Control de Calidad”.

- Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM. Aprueba Reglamentc de Dirimencias de Productos

Farmaceuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID,

Resolucion Ministerial N° 491-2024/MINSA, que aprueba el Manual de Operaciones Centro

Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), mediante el cual

se delega facultades en materia de contratacion publica.

Resolucion Ministerial N° 030-2024-MINSA Aprobar las Fichas de Homologacion de "Mascara

x’ de oxigena tipo venturi pediatrico” y "Mascara de oxigeno tipo venturi adulto”

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

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

- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION -

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el _cron_dgrama de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

2.2. CONTENIDO DE LAs OFERTAS e

ia s

La oferta contendra, ademé\s de un lndlce de documentos?, ia sngwente documentacsén

2.2.1, Documentaclon de presentacnon obllqatorla

o _='2.2.1_.1._ Documentos para la admlswn de ia oferta

E _ a')_

b)

Dec[arac;on Jurada de datos del postor (Anexo NG 13)

'Documento que acredite Ia representacbn de qmen suscrlbe Ia oferta

"_En caso de persona. Jurldtca cop|a de! cert:flcado de wgenma de poder del

S representante Eegal apoderado o} mandatano desngnado para tal efecto

“ En caso de persona natural cop|a del documento nacnonal de tdentldad 0
- documento analogo, © del certificado de vigencia de. poder otorgado por persona

. natural del apoderado 0 mandatarlo segun corresponda

,-En el caso: de consormos este documento debe ser presentado por cada uno de
" los integrantes del consorclo que suscrlba Ea promesa de consorc:o segun_
: _'corresponda -

-Advertenma S A e
E De acuerdo con el articulo 4 del Dacrefo Legislativo N° 1246. las Entidades estan
. prohibidas de exigir a fos administrados o usuarios la informacion gue pusdan
- ohtener directamenie mediante la irteroperahilidad a que se refieren los articulos 2
v 3 de dicho Decrele Legistativo. En esa medida, si la Entidad es. usuaria de la

 Plataforma de Inferoperabilidad del Estado - PIDE? y sfempm que el servicio web

" se encuenlre activo en el Caldlogo de Servicios de dicha plataforma. no

] correspondera exigir el cemfrcado o‘e wgenc.'a de poder y/o a‘ocumento nac:onaf o’e

e ;rdent:dad

: Deciaramén jurada de acuerdo con eI ||terak b) dei articulo 52 del Reglamento

(Anexo N°. 14)

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnibas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo il de la presente seccuén (Anexo N° 15)

Corresponden a Ios documentos para la admision de Ia ofe{ta solicitados en €l
numeral 3.1.1 en Ias respectlvas Fschas de Homologamon contenidas en el Anexo
N°12, : _ ;

¥ Laomision del indice no determina la no admision de la oferta.

* Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalego de Serviclos de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps/iwww.gobiemodigital.gob. pefinteroperabilidad/
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fy  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N°® 16)5

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comdn, 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° 17)

h)  El precio de la oferta en Soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 18.
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,

Importante

El organo encargado de las conlrataciones o ef comité de seleccion, segtin 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 Calificacion” ©
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo [l de la presente seccion de las bases.

Advertencia

El organo encargado de las contralaciones o el comité de seleccion. segin corresponda. no
podra exigi al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentos para la adinision de la oferta’. "Requisitos de calificacion” y "Factores
de evaluacion”.

2,3, 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 o retencién del monto total de la garantia
correspondiente, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 33.1 del articulo 33 de la Ley
N® 32103 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en el numeral 33.3 de
la referida Ley. ‘
Asimismo, el postor adjudicado calificado como mype, tendra la facultad de optar por la
retencion del monto total de la garantia correspondiente como medio alternative a la
obligacién de presentar las garantias de fiel cumplimiento y de fiel cumplimiento por
prestaciones accesorias, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo 3 de
la Ley N° 32077 y siempre que se cumplan con las condiciones establecidas en el numeral -

: } 3.3 de la referida Ley.

/ b} Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de

¢) Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el niimero
de su cuenta bancaria y ta entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

® En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo oferfado en dicho anexo

servira también para acreditar este factor.
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De acuerdo con el anticulo 4 del Decrelo Legisiativo N© 1246, las Enlidades esfan prolibidas de
exigir a los administrados o vsuanos la informacion que puedan oblener directamente medianie
la imteroperabilidad a que se refieren los atficutos 2 y 3 de dicho Decreto Legistativo, Ern esa
medida, si la Enfidad es usuaria de la Plaiaforma de Interoperabilidadd del Fstado — FPIDES y
stempre que el servicio web se encuentre activo en ef Catédlogo de Servicios de dicha plataforma.
no corresponderd exigir los documenlos mevislos en los literales ) v ).

fi Domicilio y correo electrdnico para efectos de la notificacion durante la gjecucion del contrato.
g

) Autorizacion de notificacion de la decision de la. Entadad sobre la solicitud de ampllacson de

- plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo. N° 19). .- :

) Presentar la “Deciaracsén Jurada de. mformacaén del producto ofertado segun (Anexo N°
11). . .

Remitir, 1a mformamon del contemdo peso y volumen de cada caJa master Ia cual debe ser

estandarizada por producto y fabricante para todas ias entregas tenlendo en consxderamon

lo detallado en el Anexo N° 04, S -

Emportante

: En Caso que ef postor ganador de J'a buena pro sea un consorcro !as garantras 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 ef articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamenie el nombre completo o la
denominacidn o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
o contrario no podran.ser aceptadas por 1as. Ent.'dades No -se cumple ‘el requisito antes
- indicado si se consigha Unicamente la denominacion ‘del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Conlralaciones del Estada”.

I £n los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro

-y pequefias empresas, estas dltimas pueden otorgar coma garantia de fiel cumplimiento el

- diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla Entidad durante

- la primera mitad del namero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,

...con cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo, conforme lo establece ef numeral 149.4

. del arficulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los

- postores dehen encontrarse registrados en. el REMYPE, consignando en la Declaracién

. Jurada de Datos del Postor.(Anexo N°:1) o en la solicitud de retencion de fa garantia durante

‘ef perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYRE, lo cual serd verificado

" por la Entidad en el link hitp/iwww?2. trabajo. gob pe/serwc;os an- hnea 2-2 opeion consuh‘a de
empresas acreditadas en el REMYPE. '

»  £nlos confratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde preseniar garantia de fiel cumplimiento de contrafo ni garantfa de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por refacion de items, cuando el monio dal item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en ef literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

. Corresponde a Ia Ent;dad venﬁcar que las garantras presentadas por ol postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
gfecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

+  De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decrefo Supremo
N® 076-2005-RE para que los documentos publicas y privados extendidos en el exterior

¢ Para

Estad

mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catdlogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
0 — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps./iwww gobiernodigital. gob pe/interoperabitidad/

En tanie se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposition Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF,
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2.4,

2.5.

tengan validez en el Perii, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perti, salvo que se trate de
documentos pablicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que esfos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

+ La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para ¢l perfeccionamiento del conlirato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que 1o contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debera suscribir los contratos correspondientes con cada una de las Entidades. Las entidades
responsables de suscribir los contratos, se encuentran detallados en el Anexo N°® 07.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de acuerdo
a las cantidades establecidas en ta Orden de Compra para cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

- Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE

- Guia de Remision {Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcidn de los bienes.

- Comprobante de pago.

En el caso de CENARES (SIS) dicha documentacion se debe presentar en Jr. Pachacttec N°900
-~ Jesus Maria — Lima.

En el caso de MININTER, MUNICIPALIDAD (ESAMU - AREQUIPA) dicha documentacién, se
debe presentar en |as dependencias y direcciones respectivas detalladas en el Anexo N° 07.

N

El pago se efectuara luego de fa conformidad de la prestacion de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones técnicas.

3

Segun lo previsto en la Opinidn N° 009-2016/DTN.
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C CAPITULOMNE- o o
REQUERIMIENTO -

Importante

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

/ lacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion. : ' ' ' ' : : '

: 31, :ES_PECIFICACIQN_ES_TEC_N-_QA_S_:_'-'._ B
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ESPECIFICACEONES TECNICAS
' ADQUISICION DE DFSPOSITIVOS MEDICOS COMPRA CORPORAT!VA SECTORIAL
F‘ARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MASCARA
L U UDE OXIGENO TiPO VENTURE PARA ADULTO

1. DENOMENACFON Y FINALIDAD PUBL!CA DE LA CONTRATACiON

A1 Denommacrén :

Addquisiion de t)lspos:twos Medlcos - Compra Corporahva Sectonal para el
abastecimiento por un penodo de doce (12) Meses -~ Mascara de Qxlgeno Tapo Ventun
para AduHo o : .

) 1 2 Flnalidad Pub!ica de la Adquislmén dei Blen

-El presente requenmmnto tiene . por. fmalsdad adqulnr los. dasposmvos médicos

" destinados -a conservar, mantener, recuperar-y rehabilitar la salud de lag personas
raciben prestaclones de salud en las unidades sjecutoras del Ministerio de -Salud y
entidades no MINSA que forman parte de la Compra Corparahva Sectonal de
dlsposﬂwos medlcos . :

3 Dependencia que requlete la contratacién

Las dependenctas gue requleren jos dlSpOSItNOS médlcos son Eas unldades ejecutoras
~del Ministerio de Salud y entidades no MINSA que forman parte de la compra corporatwa
sectonai de d1sposmvos méd1cos cuyo dela%le se precssa en el Anexo Ne 04 L

i 4 Objeto cle la Contratacion -

Abasteoar con d;sposnlvos medlcos a Ias umdades ejecu{oras del Mimsterzo de Salud y
entidades no MINSA para brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las
que brindan prestaciones de salud jas Enudades parﬂmpantas de Ea Com pra Corporatwa .
Sectorrat de dlsposttlvos médlcos :

2 CARACTER?STICAS DEL B!EN A CONTRATAR

2.1 Caracteristicas Té_cnlcas

“‘Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas para
cada dispositive médlco coniemdas en sy correspondiente Ficha de Homologamén
{Anexo 12) - -

2.2 Envase, Embalaje, Rotuiado e Inse_rto

22 'En\_’as'? e

e ._-Envase_i_nme_di_at_o_y _media_tp_-'

Segun lo sefialado en la respecliva Ficha de Homologacian {Anexo N°12).

2,22 Embalaje

e
ﬂﬂﬂ — : =
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El embalsje de los dispositivos médices deberd cumplir con los siguienles requisitos;

+  Segln lo sefialado en {a respectiva Ficha de Homologacién {Anexo N°12).

= las cajas que contengan el salde de la entrega deben ser identificadas con ia
palabra "SALDQ", La palabra SALDO en la caja puede ser sticker

« Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 om de allo vy en tipo negrita y/o simbolo e indicar con una flecha el sentido
correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto
de la caja con contenido y sus dimensiones.

« Pagra las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
{parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi
como su adecuado almacenamiente, disfribucion y transporte,

2,2.3 Rotulado e los envases mediato e inmediato

L.os rotulados de los envases mediato & inmediato, debe ser conforme lo establecido
en Ia respectiva Ficha de Homologacion de cada dispositivo médico {(Anexa N°12),

Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion deben ser impresa con linta
. indeleble y resistente a la manipulacion, asimismo éstos también podran ser impresos
\Xan afto o bajo relieve.

/!}24 Inserto

" Conforme lo establecido en ta respectiva Ficha de Homologacidon de cada dispositivo
médico (Anexo N°12),

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS

L.os dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica
de acuverdo a lo reguerido en la Ficha de Homologacion para cada dispositive médico
contenidos en ef Anexo N° 12

3.1, Documentacion de presentacion obligatoria

Correspenden a los documentos para [a admision de la oferta solicitados en el numeral
3.1.1 en las respectivas Fichas de Homologacion contenidas en el Anexo N*12.

. Requisito de Calificacién - Habilitacién del proveedor

Cormresponden a fo solicitado en el numeral 2.3.1. de las respectivas Fichas de
Homologacion contenidas en el Anexo N°12.

4. CONDICIONES DE L.OS BIENES A CONTRATAR

™, 4.1 Logotipo

El envase inmediato y medialo de los dispositivos medicos a adquirirse y ademas de lo

especificado én la Ficha de Homologacion correspandiente, deberd llevar el logolipo
+ ‘solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de coler negro, segtin se
- detalla a contingacion;

sl
'\\"\\\!nué{/{. DICERTENARIDY
EES T peRy

GlS 2024
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ENVASE INVEDIATO | | ENvasemeDiaTo | [ OBSERVACION |

La impresion del logotipo de los
envases Inmediato y mediato es para
los items requeridos por CENARES
(S1S) MININTER, MUNICIPALIDAD
(ESAMU-AREQUIPA), detallados en el
Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO ASHN® __ -202_-
CENARES/MINSA-1

o« No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni a manuscrito con el
logatipo solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

» El grabado sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad.

Importante: Se exceptua el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma
de presentacién final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e
inviolabilidad del envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacién
de la oferta.

o\ 4.2 Especificaciones de la vigencia del bien

De acuerdo con lo sefalado en el numeral 2.1.1. de la Ficha Homologacion
correspondiente (Anexo N°12).

4.3 Cronograma, Plazo y Lugar de Entrega
4.3.1 Cronograma de entrega:

Las cantidades son las detalladas en los Anexos N°® 03 y N° 04, las mismas son
estimadas.

4.3.2 Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N°® 03 y N° 04,

El plazo de entrega de los hienes y/o ejecucion de la prestacién se iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega del mes
doce (12) o hasta agotar el monto contratado.

Para el CENARES (SIS), MININTER, MUNICIPALIDAD (ESAMU -AREQUIPA)

PRIMERA ENTREGA: N

4.3.2,1 Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito
en el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

4.3.2.2La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte
(120) dias calendarios, contados a partir del dia siguienle de la
suscripcién del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de
Control de Calidad.

1, Ll
QDL S g
el 2024
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4.3.2.3 La orden de compra para la primera entrega serd notificada por la Entidad,
como maximo hasta fos 15 dias calendario luego de suscrito el contrato.
La notificacion de ias érdenes de compra se realizara a través de un
documento o correo electrénico consignade en ef contrato, Ello no exime

la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en ef plazo
antes sefalado,

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta el
siguiente periede fiscal La Entidad podra sustituir ta Orden de Compra
{OC) por un decumernito notificando al correo electrdnico del El Contratista
fiado en el contrato, en el mismo plazo eslablecido en el parrafo
precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS:

4.3.2.4 A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas,

4.3.2.5Para tas enlregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
cronograma, el plazo de entrega vencerd el (Gimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

4.3.2,6 Las ordenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién minima de sesenta (60) dias calendario,
antes del vencimiento del plazo gue corresponda dicha entrega. En el caso
de cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega culmine en enero o
febrero praximo, la Entidad podrd sustituir la arden de compra (OC) por
otro documenta y notificarle al correo electrénico del contratista fijado en &l
contrato, en el mismo plazo establecido

4,3,2,7 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir jas 6rdenes de
compra con una vaiacion det +/- 25% de las cantidades sefaladas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir ei porcentaje antes serfialado previa coordinacion con el
coniratisia; de ser el caso, Ia Ultima prestacién se entregard el saldo
independientemente de la cantidad programada.

PEDIDQ EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

4.3.2.8 Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud
publica, la Entidad podré solicitar el adelanto de entrega de fos productos
contratados, de forma fotal o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser
aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir i "Informe de Ensayo”
a la fecha de emisién. Sin perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que
el internamiento del adelanto, no exime al contratista del cumplimiento de
sus demdas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato,

4.3.2.9Esta solicitud de adeianto de entrega serd previamente coordinada y
aceptada por el contratista, los cuales deberdn ser alendidos en un plazo
o mayor de veinte (20} dias calendario computados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra.

A
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4.3,2.10 La nolificacidn de la orden de compra def pedido excepcionai se realizara

a través de un documento o correo electrdnico consignado en el contraio.

-Ello no exime la responsabilidad de) contratista en Ia emrega (e Ios blenes
Coenel p!azo antes senalado. e . S

433 Horanoy lugar de entregas‘ o .' R,
o 'Para etCENARES (SIS) MENINTER MUNFCIPAL!DAD (ESAMU AREQUEPA)
" Los dispcsmvos méchcos ad}uducados deberén ser. emregados por el coniratista en &l
drea de recepcion en fos almacengs de dispositivos médicos. segun los puntos de
destino reglsirados por las Enlldades parhcrpanles (Anaxo N® 06) ’

- Horano de atencrén de lunes & wernes de 8 00 a 13 00 heras ¥ de 14 00 & 18:00 hon as.

Para el casa del CENARES SES durante 3a e;ecuc:én da! conlrato LA ENTIDAD podra

. : ‘solicitar la entrega (del mes que corresponda), en.su Almacén Central ¢ variar uno de

Loy los destinos que formen parte de los destinos descritos en el Anexo N°4 éai Camrato
: ot : prewa coordmamén ¥ aprobamén de EL CONTRATISTA : s

Metodos de muestreo, ensayos o pruebas para Ia conformtdad da los blenes

4 4 1 Control de Calfdad (Ensayos y toma de muestra)

'Los dISpOSHIVOS médicos a adqulrlrse estarén sujetos al con%rol de caltdad segun
. loindicado en el numeral 2.2, 3 Del control de Gahdad de la FJcha de Homologacitbn_ :
' .(Anexo N° 12) SRR . .

B Bl numero de ccn!roies de caildad y Ea penodrcndad de Ios controies de caltdad 56
detalla en eE Anexo N° .05. Eslo sera conssderado en Ia prcforma del contrato .'

£l modeio del acta para consngnar Eos resuliados Y las ocurrenmas relac:onadas con
fa toma de muesira se detalia en el Acia de Muestreo segiin el Anexo N° 09, :

_ ;’”‘S‘*O‘ 4.4.2 Aspectos adlcaona!es a ser consmerados en el Control de Calidad

a. Cuando corresponda realizar el conzrol de catsdad antes .de .Ja distribucion
.+ correspendiente, ‘el contratista deberd hacer llegar a la Enfidad el resultado de -
control de calidad "CONFORME", v el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir v el mueslreado de acuerdo a lo eslablec'cio en Ia Ficha
‘de Homologactén (Anexo N"12) : . _ L . :

b, Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado

~'con anlerioridad ‘que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad

T'GONFORME”, v carrespondiendo efectuar un control de calidad de acuerde al

. cronograma, se prooederé a realizar el muestreo entre los totes no muestreados
prevaamante ) L . s L. :

<, C_uancio un lote sirva para aten_der més de una entrega, e5 decir cubra ei 100% de
cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del
universo muestreado, ne sera necesarlo realizar un nuevo control de calidad para
la entrega(s) sucesiva(s} con dicho lote. Caso conirario, a pesar de ser el mismo

OI
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lote, pero cuyas unidades no formaron parle del universo muestreado, se debe
proceder con los controles de calidad exigidos en el gronograma de controles de
calidad establecido en las Especificaciones Téenicas.

d. En caso de presentarse alguna queja u abservacion de parte del usuatio o reporte
relacionado a la calidad de los dispesitivos médicos, ta entidad podea solicitar a
través de la Direcoidn Técnica el control posterior del lole en cuestion, a un
laboratorio acreditade de la Red de Laboralorios de Conirof de Calidad. En caso ;
de un resultado NO CONFORME, el contratista podré solicitar su apelacién o
P derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores
r a la recepcién de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara ja
v informacion técnica susteniatoria de la misma. La respuesia del contratista no
enmarcado en una solicitud de dinmencia, serd interpretada como una negacion
a su derecho de réplica o difimencia.

e. Elpago afos laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores
serd asumido por el contratista; asimismo, las unidades wilizadas para fines de
control de calidad no forman parte dej total de unidades a entregar.

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de Declaracidn Jurada de compromise de
Canje ylo reposicion por Defectos o Vicios Qcullos o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en case que el dispositivo médico
haya sufride alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualguier otre defecto o vicic oculto antes de su fecha de expiracion, o
anle una NO CONFFORMIDAD de un control de calidad como resultade de una
pesquisa,

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad paricipante y/o Unidad Ejecutora
establecida como un punto de destino en un piazo no mavor a 30 dias calendarios, a
partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara gastos adicionales a los
paclados con la entidad.

4.6. Sistema de Contratacion:

El presente requarimiento se rige por el Sistama de PRECIOS UNITARIOS.

51 CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE L OS BIENES
f: 5.1 De tas condiciones de entrega:
Para el MININTER, MUNICIPALIDAD (ESAMU - AREQUIPA)
5.1.1 En el Acto de Recepcion de ios bienes que formaran parle de la entrega, a fin
de llevar a cabo la recepcion, donde ef contratista deberd entregar en el

almacen de la Entidad o punto destino, los documentos indicados a
continuacion:

a. Orden de Compra — Guia de Internamisnto (copia) emitida por la £ntidad
contratante. En casc del supuestc descrito en el numeral 4.3.2.3 de las
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Espedcificaciones Tecnicas, la OC pédré ser suétituida por un documento
que se notifique at correo elecironico del coniratista fijado en el contrato

k. Guia de Remision (Deslinalario + SUNAT). Esta debera consignar en
.~ forma obligateria para cada jtem el nmeroe de lote y la cantidad entregada
por -lofe, asimismo, el punto 'de parlida consignado debe eslar en
- concordancia con la direccion del almacén aprobadeo en e! Cerificade de
- Buenas Practicas de Aimacenarmento 0 eI Certificado de Buenas Pr’lctlcas

de Manufactura R : :

e, Declaraclon jurada de compromlso de canje y.fo reposrmon por defectos o

-vicios ocultos o ante una ne conformidad da un contral de calidad derivada

" :de una pesquisa, sera entregada por Unica vez en la primera enirega que

_ __se_e_fe_ctué en cada Entidad o Unidad Ejecuiora participante (Anexo N° 08).

.. "Es preciso Indicar que esta Declaracion jurada de compromiso de canje es
. de . aplicacién ' para cualquuela de ias entregas por cada Ent;dad :
: -panicipame ) : i ; . o :

¢, Copia simple de la Resolucién de_Autorizac_ién del Registra Saniiarib o
- Cerlificado de Registro Sanitario, con resolucion {es) de autorizacion del
{los) camb:os(s), en ei Registro Sannano si ios tuvlera del dlSDOSHlVO
"_'médmo o i : o : .

- I Copla srmple del cernficado de anallsus o docamento equwalen e por cada
-+ lote del . dispositive ‘'médico .a -entregar 'y ‘copia simple de documentos
.~ téchicos para sustentar lo senaiado en el segundo pamafe del humeral
"2:3.1.1.4. Documentos para la admisién de la oferta de la Ficha Homologada .

-del produclo (Anexo N°1 2) ] RS o

. Copxa mmple dei mforme de Ensayo CONFORME cuando corresponda del
" lote muestreado, -emilido por .l Centro Nacional de Control de Calidad =~
-+ {CNNC) del Institute Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de .
~la Red de Laboratorios Ofi_ci_ates da Control de Calidad de Medicamentos -
-y Afines del Sector. Salud, segln las prusbas de ensayo indicadas enla -
- - Tabla N°02 -del numerai 2.2, 3. De conirol: del Cahdad de la Ficha de
) Homoiogamén (Anexo N°12) TR ’

. Copla del Acta de Muestreo emnildo por el Laboratono de la red, cuando
corresponda Anexo N° 09, :

h, '.Copla Slmple del Cemﬂcado de Buenas Practtcas de Manufactura (BPM)
u olre documento equivalente al cerificado de BPM del fabricanie
extranjero que acredile et cumplimiente de normas de calidad especificas

- al tipo de dispositivo médico (CE, 1ISO 13485 y olros de acuerdo a nivel de
riesgo emilido por Ja Autoridad o Entidad Ccmpetente dal pais de origen),
Para el Caso de del fabrican!e nacronal copia snmpie del ceftificado de
BPM emilido por Ia DEGEMED -

i. Copia simple del Certlflcado de Buenas Pracucas Almacenamiento (BRA)

Pole o ‘",/
; HE \‘3.1 HICERTEMARIO
K%PUW& = "f”_“’ “pen0
I"
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j- Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa {original + 2 copias).
debidamente firmado v sellado por el Representante de la empresa (el
Contratista). Anexo N° 10,

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espaiicl, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentiado o traductor colegiado cedificado. El contratista es responsable de
la Exactitud y veracidad de dichos documentos.

Los Almacenss no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la enirega, o si se
detecta que no corresponde ¢! producto con lo solicitado (destine, vigencia del
producte, forma de presentacion, logolipo, entre otros).

La recepcion de los bienes estard a cargo del personal a quien se le asigne
esta juncion en el almacén y/o en el Almacén de la Direccion de Abastecimiento
0 guien haga sus veges, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén:

» Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con fos requerimientos lecnicos minimos.

= Verificar sl nimero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista,

« \Verificar que fa guia de remision conlenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transporlista,

+ Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de Jos bienes
corresponden a lo indicado en el Certificado o Protocolo de Analisis,
Informe de Ensayo y el Acla de Muestreo, asi como su adecuado estado
de conservacian,

+ Recepcionar 01 Original + 02 copias del Anexo N° 10 (Acta de
Verificacién Guali - Cuantitativa) con la infermacion solicitada en dicho
Anexo debidamente firmada vy sellada por e Contratista. Para la
conformidad este docurnento debera ser firmado y sellado por el
responsable def almacén o quien haga de sus veces,

= Suscribir fa Guia de Remision {Destinataric + SUNAT), colocando ta fecha
en la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

Personal de Almacén de ta Direccion de Abastecimiento yfo Direceion de
Almacén y Distribucion o quien haga sus veces

s Cotejar las canlidades que se indican en fa Orden de Compra con la
cantidad de productos recepcionados en el Almacén, establecido en el
requerimiento.

« Firmar (a manuscrite) y seliar los siguientes documentos:
+ Orden de Compra - Guia de Internamiento {copia}.
» Guia de Remision (Destinalario + SUNAT).

La finna y el seliade deben ser legibles,

7 e IHCLNTENAIND
PERU
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5 1.3 La fecha de recepcidn por parte de la Entidad es |a gue consta en la Guia de
: Remision correspondiente al dia en que se entregan los productos en los
--ambientes del Almacén rqrresponc_lenie:por parie del contratista.

-5.1.4 . De no ser encontrados conformes .log ‘bienes, 'no :se recepcionaran y se
.+ consignara la observacidn *NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de
- “Verificacion Guall-Cuantitativa v, EL. CONTRATISTA por indicacion def Directer
. Téenico -0 Asistente Téenico .o QF representante .de la Unidad Ejecutora,
_-subsanara la observacion en el plazo otergado, _conforme a |o establecido en e}

- articule .188° del RL.CE, -a partir del ‘cual -se generard una nueva Acta de
. Verificacion Cuali-Cuantitativa {Anexo N°:10), El Personal de Almacén debera
—:-informar estos hechos al Grgano Encargado de Eas Contratacsones de Ia Unldad

. 'Ejecutora correspcndlenle o ; : :

Para el CENARES (SIS)

51 5 Para of caso de la ejecuclén de Ios coniralos que corresponden al CENARES
. (818) cuyas entregas se realicen directamente en los puntos de destino, de

" manera previa al internamiento en el punto de destino distinio al Almacen de :
CENARES se deberé tener en cuenta Ias sngusentes acciones:

a) E| contratxsta debera remml a la Dlrecmon de Aimacenamento y D|slr|bucmn
~del CENARES por.el corree elactrénico: ven!lcacuontecnlca@cenares gob.pe,

o documentos sefizlados en ilteral a), c), d}, ), N, ghhy e D) del numeral
-8.1.1, una vez notificada la Orden de compra con una antlmpambn minima de
_tremta (30) dias ca!endano a[ veﬂcumento del plaze de entrega Lo

" b) El plazo maximo que caenta la Dlreccnén de Almacenamlento y Dusmbucmn
- (DAD) del CENARES para Ja evaluacion de los documentos serg de cuatro .
- {04) dias ‘desde “la recepcidn de los ‘documentos remitidos al .comreo -
slactrénico; venﬂcacnontecmca@cenares gob.pe. De existir observaciones, la -
DAD comunicara al correc electrénico del contratista fijado en ei contrato, -
indicando claramente el sentido de estas, otorgéndole un plazo para subsanar
no menor de dos {2} ni mayer. de cinco (5) dias, B plazo para que el
"CENARES se pronunc:te sobre el Eevantammntc de observaciones serd de '
'-tres(a}dlas : : i L Sl

e} Una vez cuimlnada con éxito la venﬂcacaén documental el CENARES
. . procederd al registro y la emision de la(s) PECOSA(S) carrespondiente(s) y
las eniregard al contratista en un plazo de hasta cuatro (04) dias habiles de
emitida la opinidn favorable de la documentacion revisada del literal a) del
numeral 5.1.5." de las ‘Especificaciones - Técnicas. ‘La(s) PECOSA(s) se

' notlflcaré(n) at Contn atlsta al correo electréntco ﬁjado en el conlrato. '

- 5.1.6 _E! contiat!sta reailzaré la enirega al punto destmo segin lo sefialado en el

- Anexo N° .04, debiendo entregar copla simple de los documentos seffatados en

los dterales b), c), @), e), 1, g by B odel numeral 5,11, de las
Especificaciones Técntcas : I S

5.1.7 Larecepcién de los bienes en el punto de destino estara a cargo del personal
a quien se le asighe esta funcién en el almacén yfo en el Almacén de [a
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5.1.8

5.1.9

“Decenio de a tgualdad de Oportunidades para Mujares y Hombres®
"Afto del Bicentenario, de 1 consolidacion de nuestra
Indaperdancia, ¥ de ja conmermeracion da las hevoicas balullas de
Junin y Ayacucho’

Direccion de Abaslecimiento o quien haga sus veces, quienss realizan ias
siguientes acciones:

Personal def almaceén:

= Verificar que el punto de destine consignado en el PECOSA y en la Guia de
Remision, corresponda a su unidad ejecutora.

= Verificar si el praducto entregado corresponde a lo sefialado en el Pedido
Comprobanle Salida-PECOSA, Guia de Remision.

* Verificar el numero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

* Verikcar que la guta de remision contenga los siguientes datos; placa y
licencia de conduscir del transportista.

* Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requarimientos {éenicos minimos.

= Verificar que el producto entregado comresponde al Tipo de Proceso y al N°
de contrato en {a Orden de Compra,

v« Verificar si las caracleristicas técnicas de los loles de los bienes
corresponden a jo indicado en et Protocolo de Andlisis, Informe de Ensayo

vy el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado
de conservacian.

* Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacian Cuali-
Cuantilativa,

v Llenar, firmar y sellar {manuscrito o digitalmente, segun corresponda) el acta
de verificavion cuali-cuantitativa {Original + 02 copias) (Anexa N° 10).

= Suscribir (de forma digital o manuscrita, segan corresponda) la Gula de
Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el
contratista realizo fa entrega de los bienes.

Persovnal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus
veces

= Cotejar las canlidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almacén.

= Firmar (de forma digital o manuscrita) y seilar el PECOSA, debiendo
cansignar la fecha en la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

La firma y el seflado deben ser legibles.

La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte
dei contralista.

De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion "NO
CONFORME" detaflando el motivo de la misma en el Acta de Verificacién
Cuali-Cuantitativa {Anexo N° 10), debiendo el Director Técnico 0 Asistente
Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar al CENARES al
correo rectamosalmacan@cenares.gob.pe; dabiendo el CENARES solicitar al
contralista la subsanacion de la observacion en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE.
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- 8,110 Una vez el contralista subsane la observacion en el punto destino, se generard

una nueva ‘Acta de Ve{:ficacson Cugli- Cuanlllaisva deblendo comunicar al
CENARCS dlcha subsa;&acmn S :

-5, 2 Conformldad de Ios blenes -

Para el CENARES (SlS). MININTER MUNiCIPALIDAD (ESAMU AREQUIF’A)

. La recepcion y conform:dad de la prestacion se regula por !o dlspuesto en el articulo
o 168 del RLCE, de acuerdo alo SJgLuente ' :

En ¢l caso de CENARES (SES} Ia confox mld'aci sard otorgada a (raves del Informe

: emltldo pﬂr el E;ecutwo Ad;unio de la leeccnon de Almacen y Dtstnbumén

L Para efactos de Ia emlsubn de la confo;mldad eI conlransla debe plesentar la s;gwema_
. .documemaclén B : o : .

: ) Gula de Remiston (Destmatano + SU_NAT} debldamente suscmo detallando la__ - '

-fecha de recepeion de los bienes.
iy “Acta de verificacion cuali- cuaniliatlva (Anexo Nf‘ 10) debfdamente suscnta p_or
los puntos ds destlno T e S

:En el caso de MENINTER MUNICIF’ALEDAD (ESAMU-AREQUIPA), fa con!orm:dad': '
. sera otorgada por el érea de almacén . .

. Adlclonaimenle para emsllr ta conformudad se consnderara el cumplimaenio de Io :

S s:gulente

'5 2 1 Calidad

Los d:sposrtlvos medtcos que se entregan corresponden a Ias especﬁicacmnes

. 1écnicas incluidas -en Ja propuesta adjudicada y. se encuenlran en adecuado

' estado de conservacion. Para ilevar a cabo tal verificacion el contratista deberé
_ entregar en cada punto de destlnc copla s:mple de los &guzentes documenios

) Declaraczén Jurada de: Comprcmlso de Canje ylo reposicion por Defectos o

. Viclos Ocuftos o .ante una NO. CONFORMIDAD de un contrel de calidad

_' _derivada de una pesquisa, por.Unica vez en la primera vez que.se efeclie la

..-enirega en cada punto de deslino, Anexo N*-08. Es preciso indicar gue esta

- - Declaracion Jurada de compromiso de canje es de aphcaomn para cualquiera
delas entregas por cacla Enildad pammpante

h) Copia simple de la Resolucnén de Autonzacmn del Regzstro Sanitario o

Cerlificado de Registro Sanitario, con resolucion (es) de autorizacion del (los)
- cambios(s), en el Registro Sanitario si los tuviera, del dispesitivo medico. '

-¢) .- Copia simple del Certificado de andlisis o docuimento equivalente por cada lote
del dispositive madico a entregar y copia simple de documentos técnicos para
sustentar lo sefalade en el segundo péarrafo del numeral 31.1.4. de
Documentos para la admlssén de ta oferfa de la Ficha Homologada del producto
(Anexa N°12) :

Ponk ol
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¢}  Copia simple del informe de Ensayo CONFORME cuando corresponda, del lote
muestreado, emitido por ¢l Centro Nacional de Control de Calidad (CNNC) del
Instituto Nacional de Salug (INS) o por cualquier laboratorio de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentes y Afines del
Sector Salud, segun ias pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N°02 del
numeral 2.2.3. De control del Catidad de la Ficha de Homologacion {Anexo
N®12)

Nt e} Copia del Acla de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
: ‘ cortesponda. Anexo N° 09,

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otre
documento equivalente al certificade de BPM def fabricante extranjero gue
acredite ef cumplimiento de nermas de calidad especificas al tipo de dispositive
médico (Ck, 1SO 13485 u ofros de acuerdo a nivel de riesgo emitide por la
Auteridad ¢ Entidad Competente del pals de origen). Para el Caso de del
fabricante  nacional, copia simple del cerlificado de BPM emitido por la
DIGEMID,

g) Copia simple dei Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento {BPA)

§.2.2 Cantidad

a) Laenirega de los dispositives medicos se realiza en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes drdenes de compra.

b} La Guia de Remision debera indicar obligaloriahente por cada punlo de destino
el nimera de los loles entregados vy {a cantidad de bhienes gue suministra con
cada lote por cada item,

Si durante e! acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
medicos deleriorados el contratisia debera proceder a repener o canjear los bienas
que se hayan detectado en ias situaciones descritas dejando a saivo la posible
aplicacion de penalidades por incumplimiente que corresponda.

l.a conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por patle de la Entidad
participante, par defectos o vicios ocullos, inadecuacién a las Especificaciones
Técnicas, cuando se obtenga un resultado finai NO CONFORME de controt de caiidad
posterior a ia entrega u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables
durante ia recepcion de los bignes debiendo el contratista proceder a reponer o
canjear en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario los bienes que se hayan
delectado en las situaciones descritas.

t ;6.! FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales {suministro), de
acuerdo a las canlidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

Para efeclos del pago de las contraprostaciones cjecutadas, ef contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

¥ Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 5.2. del presente

~alls,
:\Q\\!-‘?ffff/“ HCLNTENAIO
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documento en concordancia con el articulo 168° del RL.CE
¥ Guia de Remision {Deslinatario + SUNAT), deb|damente suscrlto de:allando la fecha
de recepcion de los bienes.
\/ Comprobaﬂta de pago.

En el caso de GENARES (SIS) dicha documeniac:on se debe presentar en Jr Pachacu(ec
N°900 - Jests Maria — Lima, :

En el caso de MININTER, MUNICIPALIDAD {ESAMU. - AREQUIPA) dicha documentacion,
.. sedebe presentar en Eas dependencias y darecc fones respectlvas detalladas en el Anexo
N or. . :

/ £l pago se efectuaré Iuego de Ia conformldad de Ia prestamén de acuerdo a o establecido
en el Articulo 171° del RLCE y conforme alo establecsdo en fag presentes espemflcaciones
técnlcas . . L . _ RN

7. ADICIONALES, REDUCCIDNES Y CES]ON BE POSICIéN CONTRACTUAL

Para alcanzar fa finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el mular cfe la
Entictad Contralante podra dlsponer la gjecucion de prestaciones adicionales hasta por
‘el limite del 25% del monto el ‘contrato original, para lo cual debera contar con la
: “aprobacién presupuestal necesaria, igualmente podra disponersé la redyccion de las
‘prestaciones hasta el limite del 25% del monto del conlrato original, conforme a lo
establecédo la en el Articu{o 34" de La LCE y el Artlculo 157" del RLCE..

7.2,  Para el caso de las comrataclones _complementarias, la Entidad Contratante podra

“io e realizarlas dentro de Jos tres meses postenores a la culminacion del plazo de ejecucion
““del contrato hasta por un méaximo de 30% det monto del contrato ongmal segun o -
estabiecndo enel Art 1?4” del Regiamento Lo :

T3 ':En Ias compras corporatwas cuyo objeto sea ia adqu:s;cion de dlsposnwos medicos
C _procede la cesion de posicidn contractual entre Entidades sigmpre que se cumpla lo
.establemdo &n la Vlgeszmopnmera Dssposmnon Complementaraa Fmal dei RLCE,

PENAL!DADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestac;ones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalicad pDi‘ mora por cada
dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articuto 162 del RLCE

9. DELA RESEONSABELIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conform:clad de recepeion de ia prestaclon por parle de LA EN'ﬂDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectes o vicios u otras situaciones andmalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los bienes, por causas atribuibles at
Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje teta! del Iole de tos bienes que se
hayan detectado en las sﬂuac:onss descntas ' . S

El plazo méximo de responsablhdad dal contratiste aplica durante afic y medio (18
meses), contados a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10, FIRMA DE CONTRATOS

pﬂi\‘§ 5, A “"”
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Posterior af consentimiento de la busna pro de cada item, cada una de las Entidades
participantes debera suscribir los conlratos correspondientes con los postores
adjudicados. Las entidades responsables de suscribir Jos contratos, se encuentran
detallados en el Anexo N° 07.

., Importante: Para el caso del CENARES, para la firma de contrato, e} contratista debe
S % remitir, la informacion del contenido, peso y volumen de cada c¢aja master; la cual debe

R ser eslandarizada por producte y fabricante para todas las entregas, teniendo en
consideracion lo detaliado en el Anexo N° 04,

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

* La documentacion detallada en los numerales 231 v 3.1.1 de la Ficha de
Homalogacion (Anexo 12), deberd exigirse obligatoriamente al momento de Ia
presentacion de la oferta, fa misma que podra presentarse en copia simple.

~ Una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de Jos puntos
de destino, ¢l contratista debe efectuar la devolucion de 1a guia de remisidn, acta de
verificacion cuali-cuantitativa.

> Enla proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso de que el Dispositivo Médico haya
sufrido aiteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicie oculto antes de su fecha de expiracién, o ante
una NO CONFORMIDAD de un controi de calidad derivada de una pesquisa, en un
plazo maximo no mayor de treinta (30} dias y sin costos para la Entidad,

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro deberd presentar la "Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertade”, segiin Anexo N 11.

Burante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicilud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en ef articulo 34 del Texlo Unico
Ordenado de |a Ley de Contrataciones del £stado y al numeral 160.1 del articuio 160
de su Reglamento, para lo cual el coniratista debera preseniar por mesa de partes de
la enlidad, la documentacion necesaria que acredite dicha solicilud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexc N° 01. Requerimientos Consoiidados para ‘la Adguisiclén de Dispositivos
Medicos — Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un pericdo de
doce (12) meses.

£t \ = Anexo N° 02: Requerimientos Consolidados para ia Adquisicién de Dispositivos
\! i Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento por un periodo de
dece (12) meses, por Entidad Panticipante.

» Anexo N° 03: Distribusidn de los productos en forma mensualizada para la Adguisicion
de Dispuosiives Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastlecimiento por un
periodo de doce {12) meses por Entidad Participante.

!
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e Anexo N° 04: Distribucidn de los producios en forma mensualizada para la Adguisicion
de Dispeslitivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un
periodo de doce {12) meses por Entidad Participante y Punto de Destino.

« Anexo N° 05: Nimero de controles de calidad de los Productos para la Adquisicion de
Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial, para el abastacimiento por un
periodo de doge (12) meses.

Anexo N° 06: Directorio de las Entidades participantes y sus respactivos puntos de
_'_emrega para fa . Adquisicion de los Dispositives Médicos — Compra Carporativa
'_Secto: :al para el Abastecimlento por un pericdo de doce (12) meses.

Anexo N° 07: Relacxén de Enudades Parhmpanles responsables de la suscripcion de
- contrato para la Adquisicion de Dispesitivos Médicos - Compra Corporativa Secloriai,
para el Abastecimiento por un perioclo de doce (12) meses.

Anexo N° 08; Daclaracién jurada de compromise ds canje ylo reposicion por defectos
o vicios ocullos o ante una no conformldad de un control de calsdad derlvada de una
pasquisa. O o

Anexo N° 09; Acta de muestreo.

Anexo N" 10: Acta de Verificacibrs Cuali- Cuantitativa.
) -Anexo N“ 11: Declaracién Jurada de lnformamon de produc!o ofertado

. -Anexo N" 12" Flchas de Homologacson de los Dlsposuwos Medlcos

. 41 “ﬁ’/
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800072
) FICHA DE ROMOLOGAGION
I. DESCRIPCION GENERAL
Codigo del CUBSQ 1 4227470800048245
Dencminacion del requerimento Mascara de oxigeno tipo vertusi adullo
Denominacion técnica . Mascara de oxigena tipo venturi adullo
Unidad de medida . Unidad
fomalogacidn parcial NO
Rasumen . Dispositivo médica de un solo uso, denominado lambién

mascara de oxigena de venturi descartable adulto {vease
Mata 1), de jorma anatomica que cubra desde el puente
de la nariz hasla el mentdn del paciente, permile
administrar una mezcla de aire y oxigeno para conirolar
, la lraccion inspirads de oxigenc (FiQ2) en las vias
i ~ respiratorias del pacienle.

Nota 1: Se aceplan olrias dencminaciones, de acuerdo a
) lo autenzado en su registro sanitario.
. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienas:

‘ N° Caracteristicas \ Especificacion Dogumento técnica de referancia
w | De Ja mascara de oxIgeno tipo venturi {dispositivo médico completo) -

} 1 Maleriat I Polimerg | Establecido por el Ministerio

‘ 2 | Acabado Libre de defsclos de

! ! acuerdo  a o

! autonizado BN SU
; . _registro sanitario

., 3 Aséptico o no estérl | De acuerdo a lo

[ e N {véase Nota 2) autorizado  en  su

- o o registro sanilario L ]

¢ Biocompalibilidad i

Sensibilizacion i No produce | 1SG 10993-10 Bialogical evaluation i
: cutanea i sensibilizacion i of medical devices-Part $0: Tesls for
: i cutanea skin sensitizalion, Numeral 6 o NTP-
. CEMARES ‘ : §50 10993-10 Evaluacion bioldgica

; : de dispositivos meédicos, Parte 10
i Ensayos para la sensibilizacion
| i cutdnea. Numeral 6 o norma técnica

Al 1,

£

i . ! i de referencia autorizada en su
o i | reqisleo sanitario
gh i De las partes o componentes del dispaositive médico Mﬁ
2 o ; Miscara [véase dota 1) B :
A MR ! me T pnatomica T ;T“Esiarlilgamar el Ministeria |
16 Transparencia i Tranmqr'&? . :
"7 TTFexbe s
&  Conchipnasal meldico  Si 1

Yersion i S P
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o CEPMARES

.2 I Con grificios lateraleq Si

8 Snstama venturl {véase Nota 1)

{ N''1"" TCaracteristicas - Especificacion
|

e | Si
la ; Minimo 11cm -
“{didmetra : {véase Nota 3)

mascara
alargado do la cara |

i
i
1
i
concaval ! :

Faiscids por 8 Minisnio

Documento técnico de referencia i
]

(19 1 Con conaclores en | & FUNE-EN
 cada extremo : s
iy coneclores, lubos, numeral $.1.2 0 !

i de acuerdo a lo avlorizado en su

Nola 2 Se acepta en !anlo se runslgnen lo:, Iamlies mlcrobnnos en Ios dorumpnlos
!ecmcns 5<,ndlados anel numeral 311 4, de Doc.umelx!os para h admlaion de la oferta.

: Nota 3: Se acepta ta equivalencia de la especlflcacmn cfe la caracterisllca en olras
umdadas de medida. ; R PR

La vigencia mfnima del disposilivo médico dvbpra ser de dieciocho (18) meses al momento de

Ha entrega en‘el almacén. de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

rmsmo lole= podran aceptdrst, con una wgenun minima da, qumc e {1‘") meqos (VUdsE Nofa 4).

No!a 4: Excepcionalments, la Enlidad pueda, precnsar en el reqt,erlmxemo una vigencia

minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedenle, en funcién del estudio

de mercado y de [a eva!uac:en e!ectuadd por la Enl(ddd r onmdmaudo ia nnahdad de fa
: mniralacmn ; . : g

"2 1 2 Graflcos e e-;quemas refemnciales

A: Miscara. B: Sistema venlur, C: Tube de administracion de oxigino.
Flgura, 1:{No incluye disorio)

| 127 Escela - - “do | De 724 % al B,
l...... iconceniracién de Fi0y 5 T
13 | Con anillo de | G ;
seguridad  ©  segura i )
- fegulador S I ?
14 . Con  adapltador de; Sf
humedad I B .
15 | Con vélvulas de venturi | &1 IR
o dilutor ! . i o
{ Tubo de administracian de oxigeno (véase Nota 1 . o :
'16 ! Fiexible s/ | Establecido por ef Minisleric !
17 ! Transparencia Transpa(ente : : i H
18 | Longitwg Minime 1,5 m (vcaw} :
Notag) o

4354477 Equipos dt.
:erapia raspiratoria, Parte 2: Tubos 1

reglstro sanltdr'o ____

Versihn 01
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2.1.3. Rolulado

. »

2.1.3.1. Envase inmediate o primario y/o madiato o secundario

El cantenido del rotulado del envase inmadiato o primario yfo medialo o secundario debe
corresponder al disposilivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado ed su
registro sanitario o cettificado de registro sanitario, segun los articulas 377, 127° y 138" det
Reglamento para el Registro, Gontroi v Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéubcos,
Dispositivos Médscos y Produclos Sanilarios, aprobado con Decreto Suprema N° 016-2011-
SA v sus moedificatorias vigentes,

La Enltidad maniiene la facultad de solicitar un logolipo en los envases inmedialo yfo medialo
det dispositivo médico, sin gue éste vulnere to establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerirmiento que formula el area usuaria.

2.4.3,2. Embalaje

Ei embalaje debe eslar debidamenta rotulade indicando io siguiente:

«  Nombre del dispasilivo médico

» Cantidad
N ,m\ . tole
: L «  Fecha de vencimienlo
«  MNombre del proveedor
+  Especificacicnes para la conservacién y almacenamienio
«  Nomero de embalajes apilabtes
: Dicha informacion puede ser indicada en etiquelas.
i
i 2.1.4. Envase y embalaje
i
! Los envases inmedialo y/o mesiato del dispositive meédico deben sujetarse a lo aulprizado en
i su registro sanilario y lo establecido en el asticula 141° de) Reglamento para el Registro, Control
i y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacouticos, Dispositivos Médicos y Productos
! Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificalarias vigentes.
|
! 2.1.4.4. Envase inmediato o primario
: Envase individual y original, hermélicamente sellado, exenlo de rebabas y aristas corlantes,
que garaniice el manienimiento de la asepsia, integridad dei gisposilivo médico y 1as
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegera de la conlaminacion y cambios
L fisicos. Resislente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y dislribucién. .
)

2.4.4.2. Envase mediato o secundatic

De eslar aulorizado en el registro sanitario det dispositiva médico, caja de caron o de
material dislinlo que cantiene en su interdor una o mas unidadas del dispositivo médico en
su envase inmedialo. que garantice las propiedades fisicas, condiciones bintdgwcas e
o CERIARES integridad det mismo. Resistente a la manipulacién, lransporte, almacenamiento y
g distribucion.

e e 2.1.4.3. Embataje

VAT 1948 D 4om
AR LT L 31 . - N . . .
Caja de cartdn corrugade o de malerial dislinlo que debe cumplis con los siguienles
requisitos:

e . Nueva, que garanlice la iniegndad, orden, conservacion, ranspode, distribucion y

R adecuato almacenamiento del disposiivo Mmedico.

«  Que faciite su conteo y [3cil apilamiento.

. Debe descartarse la utilizacon de embalaie de productos comeshbles o productos de
tocador, enlre oiros de uso no samitafio.

’f‘s
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2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de usp N

De estar aularizade en su registro sanitario del dispositivo médico, el contenide del nserto o
manuat de instrucciones de uso debe corresponder al disposilivo médica olerada, debe estar
redactado en idioma espaficl y astar de acuerdo con lo aulorizado en sy Regisiro Sanitario,
segun lo establecida en el articulo 140 del Reglamento para el Registro, Conlrol v Vigilancia

Sanilaria de Producios Farmaceuticos, Dispostivos Medicos y Producios Samlano aprobado

con Decreta Supremo N7 G16-2011-SA v sus modi!-catorlas wgr-ntes
CONDICIONES DE EJECUCION '

2.2.1. De la recepcidn

£l aclo de recepeicn de fos bienes que formardn parle de 1a entrega ée realizard por fos

responsables encargados de la Entidad; para Jo cusl ol Quimico Farmaceulico responsabie del
glmacen o quien ‘haga. sus veces, realizara Ta verihcacion ducumentasia y evaluacion
organcléplica de las caraclerislicas fisicas del dis positive médico, segin su procedimiento.
cumpliendo con las disposiciongs eslablecidas en los numerales 6.2,4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Producios Farmaceulicos, Dispositives Madicos ¥
Produclos Senitarios ea Leboratorios, Droguerias, Almacenes Espetiglizados y Almacenes
Aduanerm aprobado con Rcaolumdn Mm:etenai N" 1324 2015!M!NSA o

2 2.1,1. Verlflcacmn éocumen!aria

El contratista en e| mamento de enirega de Ins haenes en el punlo de deslinc, debe entregar
. {os documentos indicados en |a Tabia N° 1, los cuales deben estar vigentas a la fecha de
Trecepeidn v los docymentos tacnicos deben eslar fefmndadns por el Dlreclor Téenico doi
conlral:s(a para la vcnfcaclc‘nn respectwa : ; .

Tabla N’ 1 Documanlos a presentar por el contralista {vease No!a 5)

e e T Documentes -
1| Copia simple de I1a orden de comora ~ guia da snlernnmlonlo ] e
2 | Guiaderemisionofectyra, . i ;
3 | Declaracian }urada dF compronuso de canje ylc fepusmicn por defeclos 0 vicios
: ocultos, -

4 .| Copia su-npie dela Rosoluclon de Autorizacién del Reglslro Sanitaric o Cerlificado do :
. Regislro - Sanitario, con resolucion{es) de .autprizacidn del(los) camhm(e) en el
Regisiro Sanitario si jos luviera, del disposilivo médico. -
5 -1 Copia simple del certificado. de 2nalisis o documentn equivalenie . por cad-a lote del
dispositive médico a enlregar y copia simple de documentos tecnicos para sustentar
lo sefalado en el segundc p';rraro del numeral 3.1, 14 de DUCUmentos para la |
| admision de la oferla. :
6  Copia simple del cerificado do Buenas Practlc.a:, de Mawfavlura ' (BPM) U oiro |
: dacumento equivalento al certificado de BPM del fabricante exiranjero que acredite el .
cumplitmienio de normas de calidad especificas af lipo de dispositive médico {CE, 1SQ
13485 u olros de acuerdo al -nivel de nesgo emitido por Ja Autondad o Entidad |

cerlificado ¢o BPM emitido por HGEMID, L
71 Copia simple del acla de musestrec. : : '

8 - Copia simple del Informe de ensayo emitido por el Canlro N;:uugal de Control de '
Calidad (CNCC} del instituto Nacienal de Salud {INS) o nor cualquier faboratorio de ta :
Red de Laboratorios Oficizles de Conlrol do Calidad de Medicamentos y Afings del |
Sector Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numerat ; ‘
2.2, 3 Del controf de calldad

Nota 5 Loa decumenlos a presenia: Cuyo coniemdo 5a encueniren en idioma diferenia
al espafiol, deben presentar 1a respectiva traduccion por traductor publico juramentado
@ lraductor coleglado certiticado. £l contratista s responsable de '3 exactitud y
veracidad de dichos documentos.

\

Competente del pals de vrigen), Para ef caso de fahru:aan nacnona! ropla simple de? |

Verswon 01
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. Las copias simples del informe de ensayo y del gata de muesireo soto aplican a cada entrega
que corresponda efecluar un control de calidad, segun cronograma establecide por la
Entidad.

La copia simple de los documentos lécnicos para suslentar ko sefalado en el segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de a oferla y la declaracién
jurada de cormpromiso de canje ylo reposicion por defetlos o vicios oculios, se recepcionan
par unica vez cuandc se eleciia la primery enlrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defeclos o vicios acultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partic de la
conformitgiad clorgada por la Entidad.

2.2.1,2. Evaluacion organcléptica

ta evatuacién organcléplica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de 1a Entidad o el profesional que haga sus.veces, segin su procedimiento;
sumpliendo los lineamientos eslabtecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo & [a norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada e 2023).

2.2.2. De la conformidad

N
' ’ﬁ\ La conformidad de recepcién de la preslacién por parie de la Enlidad, no enerva su dereche a
: reclamar posleriormente por delectos @ wicios ocullos del{los) dispositivo(s} madicols)
enlregado(s). El contratisia as responsable por |a calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositiva medico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contralista aplica durante
afio y madio (18 meses), conlade a partir de ka conformidad otorgada por la Entidad.

Ei canje por delectos o vicios ocultes sera efecluado en el caso de que el disposilivo medico
haya sultigo alleracion de sus caracterislicas lécnicas sin causa alribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de fa Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30}
dias talendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al conlratista por parle de
: la Entidad y rro generara gaslos adicionales a la Entidad. Los disposilives meédices a ingresar
i en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Ultimo pérrafo del numersal
i 2.1.1., cenlada a parlir de la lecha de entrega del canje,

2,2,3. Del controt de cajidad

Para la verficacion de la calidad, el dispositivoe médico eslara sujelo al conlrof de calidad por el
Centro Nacional ge Control de Catidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Conlrol ge Calidad de Medicamentos y Alines del Sector Salud,
: previo a su entrega en el tugar de destino final, y segin cronograma establecide por la Entidad.
TN ~ Los ensayos realizados por cuatquier laboratorio de la Red deben estar avalados en su
: rasciucion de avtorizacion vigenle emitido por el GNCC del INS.

£l ensayo a efecivarse en ei disposilivo médico ofertado es el siguiente:

Tabla N° 2, Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

\%\ | 4 CETIARES N®'| Caracteristicas Ensayo Capitulo/ | Documento téenico de referencia
b Numatal
\ : ; Do 1a mascara de oxigeno tipo venturi (dispositive médico completo)
E i1 Aséptico o nc Limile | - EDe acuerdo a lo eslabiecida por el
i esteril enicrobiano | {ONCC  del INS o por cualguier
‘ ! : laboraloric de la Red de Laboratorios

‘ ! ‘ " Oficiales de Conirol de Calidad de
H - Medicamentos ¥y Alines del Seclor |
[ Salud

Nota 6: Fn ei caso de qua el irea usuani determine que 10s costes wo la oportunidad del
suministro onginades de to oxigenca del comrol de calidad, puedan impedir 0 poner en

Votsian
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riesgo la finalidad de la contralacion. esta podra ser eximida. Para eslos efecips, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el &rea usuaria define si requiare la aplicacion de cantrol de calidad posterior
delallando el procedimiento respectivo.

Para la realizacion del ensayo de conlrol de calidad, el conlralista debe prever los plazos que
canllevard su ejecucion, a fin de alender los requenmientos del mismo can oportunidad

l.a cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N” 2) sera delerminada por
el CNCC del INS a por cualquier laboratorio de la Red de Laberatorios Oficiales de Conlral de
Calidad de Medicamenlos y Afings del Sector Salud que el contratista haya seleccionado. los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normalivas vigenles aprobadas por ol
CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paguele a la Enlidad, que agrupa 3 mas de un lipo de
mascara de oxigeno lipo venluri: pedidtrico y adulto, el plan de mueslreo para el ensayo se
realiza sobre el lolal de unidades del itern paquete a enlregar 3 la Entidad, procediendc a
seleccionar de manera alealoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual
el CNCC del INS o cualquier laboratorio de la Red lomara el lamario de muestra para el ensayo
de la Tabla N 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomara el lole que tiene menos tiempo de vigencia,

El contralista debe entregar los documentos salicitados por el personal del lahoratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacion del ensayo seglin la Tabla N” 2.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parle del lotal de unidades
a enlregar.

Cuando una entrega esté canformada por mas de un lote del item individual o por paguele (mas
de un tipo de mascara de oxigeno lipo venturi: pediatrico y adulto), las unidades del lole
muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujelos de muestreo del item
individual o por paquele. l.a oblencidn de un resultado de cantrol de calidad "CONFORME" se
interpreta como |a confarmidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por
paquete que conforman la entrega. La oblencion de un resullado de conlrol de calidad "NO
CONFORME”", significa que dicha enlrega no cumple con el requisito de conformidad para el
control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lolas sujetos
de muestreo. debiendo proceder segin Io sefalada en el siguienle parrafo.

En el caso de que una enlrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paguete (mas de un lipo de mascara de oxigeno tipo venturi; pediatrico y adullo) y se oblenga
un informe de ensayo de conlrol de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreada del flem individual o por paquele, el contratisla procedera inmediatamente a
solicitar al GNCC del INS 0 a un laboratorio de 12 Red, el control de calidad de los lotes restantes
del ilem individual o por paquele. cuyos gaslos lo asumird el contratista. En esle caso, solo
formaran parle de la enlrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
‘CONFORME" del item individual o por paguele

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la loma de muestra deben
conslar en el acla de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del conlratista, y sera considerada como requisito obligatoria para la entrega del disposilivo
médico en el lugar de deslino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
conslancia de imposibilidad otergada por el CNCC del INS y por los labaralorios de Ja Red de
Laboratorios Oficiales de Conlrol de Calidad de Medicamenlos y Afines del Sector Salud.

La demara on los plazos de entrega gue se deriven por resuitado "NO CONFORME" ¢n e!
conlrol de calidad, sera responsabilidad del contratista

Versien 01
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0006013
En caso ge que durante fa vigencia dal conlraiu se incorpore un Laboralorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Gontrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud., el
contralisia esta (acultado para realizar tas pruebas que correspondan, (as mismas que serdn
validas para efeclos de la enfrega de 105 dispositivos medicos.

Asimismo, en €aso alguno de los laboratorios anles seAalados sea excluito de |13 Red de
Laboratorios (Hiciales de Convo! de Calidad de Medicamenlos y Afines det Sector Salud, tas
pruebas que se fealicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los disposilivos
medicos.

2.2.4, De la vigilancia sanitaria

Bor correspander el presenle bien a un dispositive méd«co, la Entidad y/o Eslablecimiento de
Salud y e} conlralisia deben cumplir con realizar aciividades de tecnovigilancia, que permilan
prevenir y reducir tos riesgos que s pucde presentar durante el uso del dispositiva médico,
presenlandn a ia aulorided sespecliva los informes que respalden el cumplimienio de las
actividades reahizadas de lechovigitancia, de acuerdo a lo  establecido cn fa NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.O1 Norma  Técnica de  Salud que regula las  aclividades de
Farmacovigdancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéutices, Dispositives Médicos y
Produclos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministenal N° 539-2016/MIMNSA, para las
acciongs correspondientas.

) 2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1. Capacidad legal
Requisito ) Acreditacion
Aclarizazion | Sanilaria | Copia simple de la Resolucisn de Autorizacion Saniiaria de |
de Funcicnamienlo : Funcionarmanto de! eslablecmiento farmaceulico del posior, asi |
i P como de g camiwos otorgados, emibda por la Autordad
; ! Nacional de Produclos Farmacéutices, Disposilivos Madicos y |
: Productos Sanitanos (ANM) o las Autoridades de Productos 1
* Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de |
: Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.
L. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1, De la scleccion
Documentios de presentacién obligatoria
o~
RN

3.1.1. Documentos para la admision de |3 oferta (véase Nota 7)

Ademds de la declaracion jurada de cumphmienlo g las especificaciones lécnicas, €l postor
cebe presenlar copias sitnples de ios siguientes decumentes:

1.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sannario o Certificado de Registro Sanitarin

CEMARLS emilida por la Autendad Namenal de Producics Farmaqéullr.os, Disposifivos
A Médicos y Productos Sanitarios {ANM}, Ademds, las rasoluciones de autcrizacion
de los cambios en el Registro Saritaric, en tanta éstas lengan por finalidad acredgitar
Ia correspondancia entre ta informacion registraca y el dispesitvo médico cferado,

d4-1p g 1
Fapsid e
FLERISNE

ERTETSUERE N

No se aceplaran olertas de dispositivos nédicos cuye Regisiro Sanilanio o
Certificado de Registro Sanilario se encuentre suspendido o canceiado.

L a exigenoz de la vigenua dul Registeo Sanitane o Cerlificaco ge Reg:siro Samians
gel smsooslive medico apaca para ledo ¢l procedmierts de selecadn y ejecaidn
Lontracian

AN CLE
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o CERIARES

Vo Gay
Ferta DR 2TRGE A M AL

o CEMAEES

3.1.1.2, Cenlificado de Buenas Praclicag de Manufactura (BPM) wigenle del fabricante
nacional  emilide  por Ia Auloridad  Nacional de  Produclos  Farmacéulicos,
Dispositivos Médices y Produclos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispostivos médicos, segun normalivi vigente

En el caso de disposilives médicos importados, certificado de Buenas Praclicas de -
Manufaclura (BPM) u otro documenlo eguivalente al cerlificado de BPM del
fabricante exiranjero, vigente que acredite el cumplimienlo de Normas de (alidad
especificas al lipo de dispositivo mégico, como: Certificado CE de ls Comunidad
Europea, Cerlificacion IS0 13485, FOA u oiros de acuerdo al nivel de riesgn emitido
por 13 Autoridad o Enlidad Competente del pais de origen, segin neamativa wigents,

La exigencia de la vigencia del cerdilicado de Buenas Praclicas de Manulactura
(BPM) 1 atre documenlo equivalenle @i certificada de BPM gue acredite el
cumplimignio de Mormas de Calidad especilicas al tpo de disposilivo médico. se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn v ejecucion conlzaclual.

3.1,1.3, Cerllicado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor. emilida por la Autoridad Nacienal de Producios Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos -y Productos Sanilarios (ANM) ‘o ‘fas -Autoridades ‘e -Produclos -
Farmacéutices, Disposilives Médicos y Productos bamlanos dé. Nivel Regmnal o
{ARM), segun normativa vigenle. . ;

En ¢l caso de quie ef postor contrale el servicio de almacenamienta ¢on un lercero,
ademas deba presentar el Cerlificado de BPA vigenle a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompanado de fa documemacnon que .mredsle <=I vmcu!o .
contracmaf wgente entre ambas parles : e

: “En el caso de un fabncan:e nacloraal Pl cériificadn de . Buenas Practicas de_
: Manu(avlura (BPM) mc.luye las Buenas Pracucas de Almacenamlento (BPA} )

La exigencla de la vlqencna del(los} Cerhlzrado(f-‘.] de Buenas Prdr.uc.ds de
Almacenamisnto {BPA) aphca para todo al procedlmmnlo de se!eccmn Yy e;en.ucmn
conlractual T : .

3144, Cemflcado de ana!lsis uotro documenlo equwafenle de s dlspusmvo:, medlcm en
el que se sedalen los ensayos realizados, las cspemrcaclones y rasullados
oblenidos segin lo aulorizado en su Registro Sanitario, que suslenlen las
caracterislicas solicitadas en la labla del numeral 211, de ta Ficha de
Homologacion. '

En el casa de que el certificado de andlisis u olra documento equivaicnle no hayan
considerada lodgs las caractesisticas especificas solicitadas en la presente Figha
de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1., se dehen presenlar documantos
tégnicos emitidos o avalados por o} fabricante quc cerdiliquen ef cumphimicnto deo
dithas caracterislicas.

3.1.1.5. Ratlados de los envases inmedialo o primario ylo mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en & registro sanitario o certificado de registro sanitario daf
dispositivo médica oferlade, que permila sustenlar io sedatado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmedialo o primario ylo mediato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

3.1.1.6. De estar aulorizado en el regisiro sanitario del dispositivo medico olertado, inserlo
o manual de instruccicnes de uso,

Nota 7: Para los documentos emitidos en ¢l extranjera Guyo conlenido se encuentre en
idioma diferente al espaic, deben presentar 1a respectiva raduccion por traductor pibiico
juramentado o lraduclor colegindo cenificado. EI postor ey responsable de la exaclitud v
veracidad de dichos documentos.

Varsitn 1
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el 6rgano
encargado de las confrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los requisitos de

calificacion previstos por of area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
distintos a fos siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

Corresponden a lo solicitado en el numeral 2.3.1. de ias respectivas Fichas de Homologacion
contenidas en el Anexo N°12,

Importante

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

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

» Los requisitos de calificacion determinan si los postores ctientan con las capacidades necesarias
para ejecutar el confrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.

R
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CAPITULO IV )
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 tas ofertas, se considera

lo siguiente:
- ACT ' ] PUNTAJE | METODOLOGIA PARA SU
|- FACTOR DE EVALUACION AR e IGNACION
A, PRECIO SRR
Eﬁaiuacién' ' . . . | La evaluacién consistira en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se eva!uara cons:derando el precio oferlado por el postor. | a las demas .ofertas puntajes inversamente
| proporcionales a. sus respeclivos . precios,

Acredltacuén _ e o segun fa 5|gu1ente formuia '
Se acreditara mediante el documento que contiene el{Pi '~ = OmxPMP ~ -
precio de la oferta (Anexo N°18). - _. . R R < TR
N o T coteta
o : o . Pi= Puntaje de la ofena a eva!uar
3 Oi=Precioi =

71 Om= Precio de la ofeﬂa mas baja '
| PMP=Puntaje maximo del precio -

100 puntos

" :.'Importante L
Los facrores de evaluacron elaborados por el érgano encargado de !as contratamones o e! comrfé de
seleccion, segtn corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacion. Asimismo, esfos no pueden cahﬂcar con puntaje el cumpmmento de las

o Especwf:cacrones Tecmcas ni fos requrs;!os de cafrﬂcacron :
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CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Emportante

Dependfendo del objeto def confrato de resultar .'ndrspensable puede mclurrse ciéusulas adicronales
o la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de la Adquisicion de Dispositivos Medicos -
Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de doce (12) meses -
MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO, que celebra de una parte el CENTRO
NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD, en adelante
LA ENTIDAD, con RUC N° 20538298485, con domicilio legal en Jr. Nazca N° 548, distrito de Jesus
Maria, provincia y departamento de Lima, representado por el Ejecutivo Adjunto | de la Oficina de

Administracion ..............., identificado con DNI N° ... ... ....... , asignado en sus funciones
mediante Resolucion Directoral N° ..................... de fecha ........... y por el Ejecutivo
Adjunto | de la Direccién de Adqunsmsones , identificado con DNI Ne ..
asignado en sus funciones mediante Resolucn’)n Dlrectoral N° ................ defecha................... ,
quienes proceden en uso de sus facultades previstas en la Resolucion Directoral N° ............... de
fecha ........................,ydeotraparte [................. ] con RUC N° ..., 1,
con domicilio Iegal en [ . .], inscrita en la Ficha N° [... }
Asiento N° [.............. ] del Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de [

debidamente representado por su Representante Legal, ... ] con DNE N° )
[... ...}, segln pederinscritoen la FichaN®{.............. ], Asiento N°[............] del Registro
de Personas Juridicas de ia ciudad de [... ..], @ quien en adelante se le denominaré EL

CONTRATISTA en los términos y condmones s:guientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... .}, el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION
SlMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 003-2024-CENARES/MINSA para la contratacion de la
Adquisicidn de Dispositivos Medicos - Compra Corporativa Sectoriat para ef abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses —~ MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO,
a [INDICAR NOMBRE DEL GANADCR 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 la Adquisicion de Dispositivos Medicos - Compra
Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de doce (12) meses - MASCARA
DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO, segun las caracteristicas técnicas establecidas en
el numeral 2 de las Especificaciones Tecnlcas conforme a la Ficha Técnica (Anexo N° 12} y al
Anexo N° 11 del item, presentado por EL CONTRATISTA en sus documentos de perfeccionamiento
de contrato.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

«:% El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTQ], que incluye
N todos los impuestos de Ley.

PRECIC UNITARIO | PRECIO TOTAL
N°ITEM | NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO | CANTIDAD

(s/} (s/)

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, tfransporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualguier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la
prestacién materia del presente contrato.
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CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se.obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en pagos parciales
{suministro), de acuerdo al cronograma de entrega y luego de la recepcién formal y completa de la
documentacién correspondiente, segin lo establecu;fo enel arhcuto 171 del Reglamento de la Ley
de. Contratac:iones del Estado

Para efectos del pago de las prestaciones ejecutadas por EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD debe
contar con la documentacion requerida en el numeral 5 de las Especificaciones Técnicas de las
Bases administrativas.

Para tal efecto, &l responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar ‘el cumplimiento de la obligacion, 'en cuyo caso la
conformidad se emite en un p[azo mémmo de quince (15) dlas, bajo responsabllfdad de dicho
funcnonano _

' 'LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de Ios dlez (10) dEas calendario 3|gu|entes de otorgada
“ia conformidad de los bienes, siempre que se verlflquen las condiCiones estabiemdas en el contrato
para ello, bajo responsab:!udad del funcionario competente S S -

En caso de retraso en el pago por paite de LA __EN_‘:I_'I DA_D, s__alv_o_ 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 Regiamento los
que se computan desde Ia oportumdad en que el pago debié efectuarse

CLAUSULA QUINTA DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es es el indicado en el numeral 4.3 de las
especuf:cac:ones tecnlcas del producto e! mlsmo que se computa desde el dia SIgwente de suscnto
el contrato St _ g

- Cronogramay piazo. cle entrega conforme Io seﬁalado en el numeral 4 3 1 de Ias espec;f:cac;ones

-.:_técnlcas del producto
- H Horarlo y lugar de entregas E . _ -
Para el CENARES (SIS), MININTER MUNlCIPALIDAD (ESAMU AREQUIPA)

: Los dISpOSItIVOS médncos adjuducados deberan ser. entregados por el contransta en el area de
recepcion en los almacenes de dispositivos meédicos segun los puntos de destmo reglstrados por
las Entidades participantes (Anexo N° 06) = L

Horario de atenmén de Iunes a wemes de 8 00 a 13 00 horas y de 14 00 a 16 00 horas

Para el caso del CENARES SIS durante Ia ejecucbn del contrato LA ENTEDAD podra sollcnar la
entrega (del mes que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que formen
_paite de los destinos descritos en el Anexo N° 4 del Contrato prewa coordmacrén y aprobamon
de EL CONTRATISTA. _ A N

CLAUSULA SEXTA CONDICIONES DE LA ENTREGA _

' Logotipo

El envase inmediato y mediato de los dispos'itivc')s médicos a ad_quirirse_ y ademas de lo
especificado en la Ficha de Homologacién correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por
cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacién:

® En cada caso concreto, dependiendo de fa naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulle pertinente a

efectos de generar el pago,
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ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATC OBSERVACION

La impresion del logotipo de los

ESTADO PERUANO envases inmediato y mediato es para
o . ) los items requeridos por CENARES
ESTADO PERUANO o R STaes, | (SIS) MININTER, MUNICIPALIDAD
(ESAMU-AREQUIPA), detallados en el
Anexo N° 04

+ No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

« El grabado sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para los
controles de calidad.

Importante: Se exceptia el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya forma de
presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del
envase mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con documento del contratista o
fabricante y adjuntado a los documentos en la presentacion de la oferta.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD
Los dispositivos médicos a adquirirse estaran sujetos al control de calidad segun o indicado en el
numeral 2.2.3 Del control de Calidad de la Ficha de Homologacion (Anexo N° 12)

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de ios controles de calidad se detalla en &l
Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 09.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar en Canje y/o Reposicién, por Defectos o Vicios
Ocultos 0 ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad derivada de una pesqguisa, en
caso que &l dispositivo médico haya sufrido aiteracidn de sus caracteristicas fisico — quimicas sin
causa alribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion,
o0 ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una pesquisa.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de LA ENTIDAD participante yfo Unidad Ejecutora, en
un plazo no mayor al sefiaiado en el numeral 4.5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases
administrativas, a partir del dia siguiente de Ia notificacion, y no generara gastos adicionales a los
pactados con LA ENTIDAD.

CLAUSULA NOVENA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asl como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo reguerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

¢ De fiet cumpiimiento dei contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ}, a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERC 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
recepcién de la prestacion.

Importante
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Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en ef caso de contrafos periddicos 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 siquiente:

»  "De fiel cumplimiento def conirato: [CONSIGNAR EL MONTQ), a fraveés de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero iolal de pagos a reahzarse de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a fa finalizacion del mismo.”

.. De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantla de fiel cumplimiento
_del contrato, .en contrafos CUyos - -montos -sean iguales o .mencres a doscientos mil Soles (S/
. 200,000.00). Dicha excepcidn lambién aplica a los -conliatos. derivados .de. procedimientos de
seleccion por relacion de Items, cuando el monto del ftem adjudicado o fa sumatorra de los montos de
. los riems adjudfcados o supere of monto seﬁa.’ado anfenormente - o

Q_l__'_AUSULA UNDEC!MA: l_s_J_gCUCION DE GARANTiAS POR FA;JA 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) dei numeral
155, 1 del articulo 155 dei Regiamento de Ia Ley de Contratacuones del Estado

-'CLAUSULA DUO DECIMA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 4 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases administrativas y estan reguladas por o dnspuesto en el
artfculo 168 dei Reglamento de la Ley de Contratacrones del Estado. _-

De emstlr observamones LA ENTIDAD Ias comunica aI CONTRAT#STA mdlcando ctaramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede sermenor.de cinco (5} ni- mayor-de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
“CONTRATISTA -periodos - adicionales - para . las - correcciones - pertinentes,; En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimlento del plazo para subsanar

Este procedimiento no resulta. aphcable cuando los bienes mamfiestamente no. cumplan con las
- --caracter(sticas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectta la. Tecepcion o no
~otorgala “conformidad, “segun “corresponda, “debiendo “considerarsé como’ no e}ecutada fa
prestacién, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dla de atraso :

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRAT!STA

EL CONTRAT!STA declara ‘bajo.juramento .que se compromete. a cumplir. las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancmn de quedar mhabuhtado para contratar con el Estado
en caso de mcumphrmento : SR : R

CLAUSULA DECIMA CUARTA RESPONSABIUDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de ia prestamén por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los bienes, por causas atribuibles al Contratista, debiendo
proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas., conforme a lo dispuesto por Eos articulos 40 de ia Ley de Contrataciones del
Estado y 173 de su Reglamento

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es el seﬁalado en el numerai g de las
Espemﬂcamones Tecnicas de las Bases administrativas.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFECAC&ONES DE LA VIGENC!A DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO o

La vigencia minima de los dispositivos médicos se encuentra sefialada en el numeral 4.2 de las
especificaciones técnicas de las bases.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso |njust|f|cado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
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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 mencres o iguales a sesenta (60} dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuande EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supussto a penalizar, conforme el articulo
163 del Regfamento de la Ley de Conirataciones del Estado.

Esta penalidad se deduce del pago a cuenta o del pago final, segtn corresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monte resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Este tipo de penalidad puede alcanzar un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debio gjecutarse,

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES
Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los

1

daflos y periuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta fa |

aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspoendan.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, ei CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupeion, directa o indirectamente o a fravés de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los organos 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.

\
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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 it) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finaimente, 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
prohibicidn de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratlficacson
ya sea de bienes o servicios, cualqu&era seala fmal;dad con, la que se lo haga "

CLAUSULA VIGESIMA MARCO LEGAL DEL CONTRATO -

Sdlo 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 pertlnentes del Codige Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado,

%AUSULA VIGESIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERS!AS"’
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion 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, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversuas sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbltraje :

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
st notificacion, segun lo previsto en el numeral 45, 21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado. :

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podra elevar el presente contrato a Escritura Piblica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notlflcacrones gue se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD : Jirdbn Nazca N° 548, distrito de Jests Maria,
provincia y departamento de Lima.

Mesa de partes: Jirdbn Pachacutec N° 900, distrito
de Jesus Maria, provincia y departamento de Lima,

DOMICILIO DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA autoriza que las notificaciones o cualquier comunicado de LA ENTIDAD durante
la etapa de la ejecucion contractual, se realizar4 en la siguiente direccion de correo electrénico:

La variacion del domicilio aqul declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince {15) dlas calendario.

De acuerdo con el numeral 225.3 del arficufo 226 del Reglamento, fas partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco mitlones con 00/100
soles {8/ 5 000 000,00).
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De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............... ] at [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA”
Importante

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

" Para  mayor informacibn  sobre  la normativa de firmas y  certificados  digitales  ingresar  a
htps:/fwww indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

.
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ANEXOS

Los sxgulentes anexos se encuentran en formato Excel adjuntos a Ias Bases
publicadas en el SEACE. -~ :

* Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Dispositivos Médicos —
Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

» Anexo N° 02: Requerimientos Consclidados para la Adquisicion cie Dlsposmvds Médicos -
Compra Corporativa Sectorial para el Abastec:mtento por un perlodo de doce (12) meses, por
Entldad Parttcupante . PR _ :

* Anexo N°-03: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adguisicion de
DlSpOSIt!VOS Meédicos - Compra Corporativa Sectorlal para el Abastecsmlento por un perlodo de
doce (12) meses por Entldad Partlmpante v . . .

« Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensuailzada para 1a Adquisicion de
Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses por Entidad Participante y Punto de Destino.

* Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los Productos para la Ad_quisicién de
Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial, para el abastecimiento por un periodo de
doce (12) meses.

» Anexo N° 06: Directorio de las Entidades participantes y sus respectivos puntos de entrega
para la Adquisicion de los Dispositivos Médicos — Compra Corporativa Sectorial, para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

* Anexo N° 07: Relacién de Entidades Participantes responsables de la suscripcion de contrato
para la Adquisicion de Dispositivos Médicos - Compra Corporativa Sectorial, para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.
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“Decenio de la lguaidad de Oporunigndes para Mujeres y Hombres™
‘Afa dal Blcanlanario, de fa consalidacion de nuestr .
Ingependoncla, y de la cormemoracidn d9 1as heraicas batalias de m@;{] 0 2 j
Ayacucko' ’

ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS QCULTOS O ANTE UNA NO CONFORMIDAD DE UN
CONTROL DE CALIDAD DERIVADA DE UNA PESQUISA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGADA N° [consignar nomenclatura del

proceso]
Sefiores
COMITE DE SELECCION
PROCEDIMIENTQ DE SELECCION N° {consignar nomenclatura del procesoj
Presente.-

Mos es gralo hacer llegar a usted, la presenle “Declaracion Jurada de Compromisc de Canje ylo
Reposicidn por Defectos o Vicios Ocultes” en representacion del......... oo,
(Razon soctal de fa empresa o consorcio) por e producio que se nos adjudique de nuestra propuesia
presentada a la Adjudicacion Simplificada Homologada N° [consignar nomenclatura del proceso}.

El canje sera efecluado en al caso de que el produclo haya sufrido alteracion de sus caracteristicas flsico
quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualguier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
xpiracién o ante una NO CONFORMIDAD de un controf de calidad. £! producto canjeade tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de enirega

de canje.

El canje se efecluard a sélo requerimiento de usledes, en un plazo no mayor a 80 dias calendaries, y no
generard gaslos adicionales a los pactados con vuestra entidad,

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razon Social del Conlratisla
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“Necenio de 1 lgualifad g2 Oporunkiades pata Mhintas y Hombe®
"o tol Bicanleanro, de 12 consoliducitn do nuesha
independencia, y de ia conmemeracidn da fas heraleas batallas de Joniny

Ayacuchy' U U U tJ “ (—')
[}

ANEXO N° 09
ACTA DE MUESTREQ N°.....co.e..e.
PROCEDIMIENTO DE SELECCION N* [consignar nomenclatura del proceso]

Feeha: e, Hora: Namerc de entrega; ..o
Contralista: .................

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

ngtigigantgs (nombre y representacion):

Datos del Producto:

BOMIBIE. Lo s s st b1t b e s e eas et e s e e esta bbb pr e b
Presentacion; ST OV VPP POV RUOUROUR PO
FADTICANTE. «.oeitiiriteeceee ettt tet etk oot et et ettt e a3t et emeseemes s s e ke et ek bRt et s hp e r e
PaiS] v
N°.de Reglstro Sanitarlo 0 CRS:

Datos del Muestrao;

. Lugar del muesireo (direccién):
I total de umdadaf; a anlragar;
N" fotal de Iotes a entfegar s COrEERONdiente a entrega ..o

i 'N°.de Lote <" 1" Focha da venclinfonto - - Cantidad

Neta: En el vase qus un producto se almagens e up kigar diferanle ala dicsocbn congignada cone ugar de muestreo, se deberk precisar el Iugar
da ublcac!ba dolos mlsmus

: N°de Lote - . N do unidades
.- Lotes muestreados: -

El conlralista entrego al representanie del laboratorio de control de calidad, si corresponde; [S1 [NO_|No aplica
. Cetlificado de analisis del lote o lates myesireados :
- Especificaciones 1écnicas
- Téonica analiica del producto lermlnado
- Eslandar{es)
- Cerlificade de andlisis del estandar

Observaciones:..

Firma y Sello del Represemanlg Firma y sello del Quimico ul
del contratista 1aboraloria de Cantrel de Calidad

4,;{) !

“pekl

& pu I(r’ﬂg : é‘{x\\‘..{,’;’, slccggsr:j\mo
-

iy 2024
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Anexo N° 12

Fichas de Homologacién de los Dispositivos Médicos
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ANEXO N° 13
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente.-

Elque se suscribe, [................. 1, 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 DOCUMENTQ 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
JUR[DiCA] DECLARO BAJO JURAMENTO que fa sngmente mformac:bn se su1eta ala verdad

Nombre; Denommacnon o

Razén Social :

Domicilio Legal ; o

RUC: . l Teléfono(s) : i BEIPERN BRI
Correo electronico : - —

Autorizacic’)n de notificacién por cofreo 'electrénico-

Autorizo que se notrf;quen al correo electrénlco md;cado las snguuentes actuac;ones

Solicitud de la descripcién a detalle de todos Eos elementos constitutivos. de Ia oferta
Solicitud de reduccion de la oferta economica. :

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfecc:onar el contrato o i
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato segun orden de prelacsén
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5, Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratamon

8. Notificacion de la orden de compra'® -

HON =

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo mammo de dos (2) dlas
habiles de recibida la comunicacion, -

" [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor ¢
Representante legal, seg(n corresponda

Importante

La notificacion dmgfda a la direccion de ¢ correo electronico conngnada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

'? Esta informacion seré verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ia

seccion consuilta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/iwww2. trabajo.gob pelservicios-en-linea-2-2/ vy se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de |a buena pro solicite Ia retencidn del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos peribdicos de suministro de bienes, segun o
seflalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Regtamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 det Reglamento,

Cuando ef monto del valor estimado del procedimiento ¢ del item no supere los doscientes 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 declaracién jurada es la siguiente.

ANEXO N° 13

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR .

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, Denominacioén o

Razon Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE 4 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razon Social .

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s)
MYPETS Si | No |
Correo efectronico ;

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o

Razon Scocial .
Domicilio Legal :
RUC : | Telefono(s) :
o MYPETS s ] No |
- Correo electronico .
e‘-'%‘*- - . r a g s s +
¥ Autorizacion de notificacion por correo electrdnico:
\
l Correo electrénico del consorcio: I
4/‘/ Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

" Lsta informacién sera verificada por la Entidad en [a pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/iwww?2 trabajo.gob. pefservicios-en-linea-2-2/ y se :
tendrd en consideracién, en caso el consorcio ganador de ta buena pro solicite la retencidén del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumpiimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segln
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numerai 151.2 del articulo 151 del Regiamento. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, fodos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

" |bidem.

'“ |pbidem.
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MmN

6.

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

Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion 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, segin orden de prelacion, de
conformidad con io previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Notificacion de la orden de compra'?

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos { ) dia_s
habiles de recibida fa comunicacidn. "

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante |
_ comun de# consorcio . :

: Importante

: efectuada cuando fa Enndad reciba acuse de recepcron

e A AP o e AT T P

La nonfrcacmn d.'ngrda a Ia d:recc:én de correo elecrrémco consrgnada se entenderé véhdamente

.

17

Cuando el monte del valor estimado del procedimiento o del item no supere os doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccienar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 14

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

Seﬁores' .

COMITE DE S:ELECC|ON

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representanie Legal de [CONSIGNAR EN CASQ DE SER
PERSONA JURIDICA), declaro bajo juramento:

vi.

vii.

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 seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de {a Ley de Contrataciones del Estado.

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

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consuita,

3

comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones .

del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

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

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de selecciéon.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.F‘i.rm.a, Nombresy A.r;ellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante

En ef caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comin del consorcio.
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ANEXO N° 15

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores' P

COMITE DE S'ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento. '

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombréé&ﬁpellid&s'del post(')'r”t.:)“
Representante legal o comun, segun corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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_ ANEXO N° 16
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA ‘

Sefiores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente. -

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION 'Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante {egal o comiin, segiin corresponda

PN
Co b

A
\,‘3\7.'
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ANEXO N° 17

PROMESA DE CONSORCIO
{S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

COMITE DE SELECCEON

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO}
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 ADJUDICAC}ON
SIMPLIFICADA N° {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

" a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE,; DENOMINACION O.RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE; 'DEN_OMINACION:_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' BOCUMENTO DE: EDENTIDAD} como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢} Fijamos nuestro domicilio legal cominen [.....................o.e. .. 3

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] (%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 ggﬂggggﬁgg QDE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON:SOCIAL DEL 1, 11
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGAGIONES DEL CONSORCIADO 2]
| 100%2

TOTAL OBLIGACIONES

'® Consignar dnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'® Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cuat debe ser expresado en nimerc eniero, sin decimales,

® Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de 1as obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

© Consorciadot Consorciado2

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 |dentidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de fos infegrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 18

'PRECIODELAOFERTA

Sefiores
COMITE DE SELECCION,

ADJUDICACION SIMPUFICADA Ne {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Es grato dxriglrme a usted  para hacer de su conommiento que, de acuerdo con Ias bases ma oferta es

la siguiente; -~

| CANTIDAD.

- PRECIO UNITARIO |

PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy, de ser el caso, los costos faborales 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 gue gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran

en el precio de su oferta los tributos respectwos

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA] . . _

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

Firma, Nombres y Apellldos del postor o

Representante legal o comun, segun corresponda

' lmportante

e Fl postor debe consignar el precio tota.f de .'a oferfa sin petjuicio que, de resultar favorecrdo con
fa buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contraro

» En caso que el postor reduzca su oferta, segin Io prewsto en ef an‘icu.fo 68 del Regiamenro

_-_debe presentar nuevemente este Anexo '

. » Elpostor que goce de alguna exonerac.'én legal, debe mdfcar que su oferta.no mcluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

"Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION].
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ANEXO N° 19

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)

Sefiores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)]

“F.i.|.‘ma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segdn
corresponda

Importante

La notificacion de la decision de fa Entidad respecto a fa solicitud de ampliacién de plazo se efectila
por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la auforizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través def mecanismo ulilizado.






