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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ 2 La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
: i completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
PR S especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
...... ° Abc corresponda, y por los proveedores.
 Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 ! Abe las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
L
proveedores.
e e .| Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 ‘lmportante para la'Entldad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
s Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion
i = de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Margenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
drg lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
4 Sl g Fostis Automdtico: Para el contenido en general
olor de Fuen Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra " ;%
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segon la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
BipBdads Anterior : 0
P Posterior : O )
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algon
9 Subrayado concepin 7P P 9

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 019-2024-CENARES/MINSA

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL BARRIDO
CONTRA LA SARAMPION, LA FIEBRE AMARILLAY LA
ADMINISTRACION DE VACUNAS SEGUN EL ESQUEMA REGULAR
— JERINGA DESCARTABLE 5 ML CON AGUJA 21 G X 172",
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria ~
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento

segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion

N 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.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2

1.3.

14,

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia ai 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 publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccién,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la

fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un Consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren :
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacién en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

...quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

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

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompaian a las ofertas, se presentan en idioma espariol. Cuando los
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documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
» que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

L\ El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
' decimales.
\r\ Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

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

%ﬁé b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de

acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) ) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacion, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacion complementaria publicados a traves del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacion con caracter obligatorio, segun corresponda.

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

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

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

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

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacion de items, la presentacion de
ofertas se efecttia en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

Importante

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

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar  a:
https://www.indecopi.gob‘pe/web/ﬂrmas-digitales/firmar-y-certificados—digita!es
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1.6.

1.7.

1.8.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

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

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.

b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.

¢) Hacer efectiva su participacién en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si est4 perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

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

En caso de empate, el sistema efectta automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacién.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

En caso que la documentacién reuna las condiciones requeridas por las bases, el 6rgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no reuna tales condiciones, proccede a
descalificarla y revisar las demés ofertas respetando el orden de prelacion.

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

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

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

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

- Importante

_* Una vez otorgada la buena pro, el drgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtin corresponda, estd en la obligacién de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como :
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

. o A efectos de recoger la informacién de su interes, los postores pueden valerse de distintos

: medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el
expediente, siendo que, en este dltimo caso, la Entidad deberé entregar dicha
documentacién en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto. :

~*  Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal 0 ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad, segin
corresponda. '

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (9) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracién 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, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion puablica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1.

3.2,

CAPITULO 1lI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcidn del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea

con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione

el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida

en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefalados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las bases.
GARANTIAS
Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segln corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la

conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con

las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel -
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que

es retenido por la Entidad durante la primera mitad del numero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacién del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

o En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ f

200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de

seleccién por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,

conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

- Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena

pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y
_ eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
_ correspondan.

Advertencia

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

/ 1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
; debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

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

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

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

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

De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar sila empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htto://www.sbs. qob.pe/sistema-
f/'nanciero/re/acion—de-empresas—que—se-encuenz‘ran-autorizadas—a-emit/'r—carfas—ﬁanza).

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

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamentoy 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 méximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo 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
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

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

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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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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




/

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre © Centro Nacional de Abastecimento de Recursos Estratégicos en
Salud — CENARES.
RUC N° . 20538298485

Domicilio legal :Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
Teléfono: . 748-3030 anexo 6118

Correo electronico: : nvega@cenares.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de la “Adquisicién de
dispositivos médicos para el barrido contra el sarampion, la fiebre amarilla y la administracion de
vacunas segun el esquema regular - Jeringa descartable 5 ml con aguja 21 g x 11/2™.

item Producto Cantidad

1 Jeringa descartable 5 ml con aguja 21 G X 1 %" 937,000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato de Solicitud y Aprobacion del
Expediente de Contratacion N° 47-2024-OA-CENARES-MINSA, de fecha 4 de junio de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios.

. Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

N/A
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1.7.

1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, éste sera
entregado de forma gratuita. La entrega de las Bases podra efectuarse de forma electrénica
mediante el correo electronico: nvega@cenares.gob.pe. o recabarla en la Direccion de
Adquisiciones del CENARES, sito: Jr. Nazca N° 548, Distrito Jests Maria, Departamento y
Provincia de Lima, en el horario de lunes a viernes de 08:30 horas a 16:30 horas.

- Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31954 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del Afio Fiscal
2024.

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

- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, aprueba TUO de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema
Nacional de Presupuesto.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF, aprueba TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, y su
modificatoria aprobado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

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

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

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, TUO de Ia Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295, se promulga Cédigo Civil.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(en los Art. que se encuentran vigentes).

- 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
10°y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”.

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

- Decreto Supremo N° 014-2011/SA, aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
y modificatoria vigente.

- 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. y modificatoria vigente.

- Decreto Supremo N° 021-2018-SA, modifican el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos.

- 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° 006-2009-SA, Disposiciones complementarias del Reglamento del
articulo 50 de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-
2009-SA.

—~
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- Resolucion Ministerial 1853-2002-SA-DM, aprueba Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

- Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA, aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

- Resolucién 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°
833-2015/MINSA que aprobé el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Resolucion 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° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades
de muestras para control de calidad.

- Norma Técnica de Salud N° 196-MINSA/DGIESP-2022, que establece el Esquema Nacional
de Vacunacion.

- Formato de designacién de miembros de comité de seleccién N° 53-2024-OA-CENARES-
MINSA, designacion de integrantes del Comité de Seleccion.

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

a)

b)

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacién:

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 8).

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

' Advertencia

- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
- prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
~ Obtener directamente mediante Ia interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 :
¥y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de Ia

~ Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y Siempre que el servicio web
- Se encuentre activo en el Catédlogo de Servicios de dicha plataforma, no

correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
_ identidad._ ; -

Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 9).

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 10)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 11)

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

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera

\_

? Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

EI monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
~ ¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en Soles. :

‘ Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segtin corresponda, no
podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacién de presentacion obligatoria” y “Documentacion de presentacion
facultativa”.

2.3.

2.4.

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

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

N° de Cuenta : 00-068-309662
Banco : Banco de la Nacion
N° CClI : 018-068-000-068-309662-72

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

~ Advertencia

- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de

.~ exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
' la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |
. medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE3 y
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
_ no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1). =

f)  Domicilio, correo electronico y teléfono para efectos de la notificacion durante la ejecucion

del contrato.
g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

3 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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plazo mediante medios electrénicos de comunicacién 4. (Anexo N° 6).

h) Informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser
estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracion
lo detallado en el Anexo N° 04.

i) Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado”, segin Anexo N° 06

Importante

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

*  En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
¥ pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el ,
diez por ciento (10%,) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido porla Entidad

durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada O

\ pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral

v 149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo
' N° 1) o en la solicitud de retencién de Ia garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
/ que tienen la condicién de MYPE, lo cual ser4 verificado por la Entidad en el link
/ f http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

*  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000. 00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere

el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

-

~ Importante

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

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

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

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

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

S
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2.5. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en Mesa de Partes del CENARES, ubicado en Jirén
Pachacutec N° 900 — Jesus Maria, en el horario de atencion de lunes a viernes de 08:30 a 16:00
horas.
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CAPITULO Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

 Importante

De cor?fo_rmidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el &rea usuaria es responsable de la adecuada formulacién del
requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que
repercutan en el proceso de contratacién. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo articulo, el requerimiento
recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de Bienes y Servicios Comunes.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL DISPOSITIVO
MEDICO

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacién
La adquisicion de Dispositivos Médicos para el barrido contra el sarampién, la fiebre amarilla
y la administracién de vacunas segtin el esquema regular - Jeringa descartable 5 mL con aguja
21GX11/2”

1.2, Finalidad publica de la contratacién
El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositivos médicos orientados a la
prevencion y proteccion de los nifios menores de 5 afios y la poblacién objetivo, enmarcado
en la normativa de inmunizaciones vigente®. De esta manera, se busca asegurar la continuidad
de la atencién en los establecimientos del sector publico a nivel nacional, de forma gratuita.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion
Py Direccién de Inmunizaciones de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud
L 4 Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
\% (CENARES)

1.4. Objeto de la Contratacion

Abastecer con los dispositivos médicos a la DIRESA/GERESA/DIRIS segin corresponda, para
brindar atencién oportuna para garantizar las actividades de vacunacién segura, efectiva y de
calidad, en todos los establecimientos de salud plblicos del pais, de manera gratuita.

CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segtn detalle:

ITEMS PRODUCTO CANTIDAD

1 Jeringa descartable 5 mL con aguja 21 G X 1 1/2" 937,000

Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente al dispositivo
medico (Anexo N° 02} y Documento de Orientacién (Anexo N° 01).

El dispositivo medico objeto de la presente contratacién, deben contar con las siguientes
caracteristicas:

- Deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos establecidos
en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Cuando la forma farmacéutica del producto no se encuentre en las farmacopeas aceptadas
por ley, el producto deberd cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas
en la técnica analitica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro
Sanitario.

- Para verificar la calidad de un producto bajo una forma farmacéutica definida que no se
encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicaré la metodologia analitica

1 NTS N° 196-MINSA/DGIESP-2022 "Norma Técnica de Salud que establece el Esquema Nacional de Vacunacién
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- validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA,
segun fecha de inscripcién o reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

* Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado imprese.

+ Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo seflalado en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas — Peru Compras del
producto correspondiente.

2.3.2 Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debe cumplir con los siguientes requisitos:

- Cajas de carton nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables,
segun fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservaciéon y almacenamiento.

- Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del dispositivo médico.

- Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la
caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja ¢on contenido y sus
dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo
de forma legible y preporcional al tamario del embalaje.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) ..
estandar definida segiin NTP vigente, <O

.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacion.

Tratandose del numera de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos
en alto o bajo relieve.

Inserto

Es obligatorio la inclusion del inserto con la informacion autorizada en su registro sanitario,
segun corresponda.
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3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. Logotipo
El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de Io

especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacién:

ESTADO PERUANO
Consignar nomenciatura del proceso

PROHIBIDA SU VENTA

¢ No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

« Elgrabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptua el rotulado 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.

Vigencia del Dispositivo Medico

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras
Piblicas - Pert Compras (Anexo N° 02).

Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronogramay plazos de entrega

ENTREGAS
ITEM PRODUCTO Primera Segunda
Entrega Entrega o
Jeringa descartable 5 mL \Hasta los 45| Alos 60 -
1 con aguja 21 GX 11/2" 00,400 45100 dias dias

Primera entrega

- Laprimera entrega se efectuara hasta los (45) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de firmado el contrato.

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como méximo hasta
los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del
contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- La segunda entrega, se efectuara a los (80) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con una
anticipacién minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electronico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

i,

S22 scenrenanio

3 Eﬁ;‘ (\‘E: DEL PERG

£ ity 2021~ 202¢
AN




-

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

"Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
Ao de Iz Unidad. 1z Paz y el Desarroilo

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

- Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la Entidad

podréa solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de forma total o
parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo
remitir el “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 demas obligaciones en las condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

3.4.

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin, en
horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.

Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

3.4.1 Control de Calidad

Los dispositivos médicos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo o posterior a
su entrega en el lugar de destino final y se realizaré en cualquiera de los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legisiacion y normatividad vigente y
lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los
Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estrategicos en Salud?, vigente a
la fecha de la convocatoria.

El numero de control de calidad y la periodicidad del control de calidad segun se detalla:

CONTROL DE CALIDAD

RIRGERICID " Primera Entrega .| ' Segunda Entrega
Jeringa descartable §
ml con aguja 21 G X 1 CONTROL CONTROL
12"

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segtin el Anexo N° 04

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el numeral
3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
las presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor debera acreditarlo mediante carta
emitida por todos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la
entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad.

s “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégices en Salud" se encuentra publicado en la pagina

/% BICENTENARIO

=3 ‘J:‘ OEL PERU i) i

TN 1931 2034 TR
AN Peri
N e

web del Cenares: hitps://iwww.qob.pe/cenares

Con_ &
(IEHE




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRA TEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres ¥ Hombres”
Afe de la Unidad, iz Paz y & Desarrollo

3.4.2 Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla
de Requerimiento de Tamarfio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas
criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulds Extrafias en
inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El proveedor deberé solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la Red,
cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria
el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de
calidad tomara las muestras para los andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo, la misma que
deberé ser firmada por representantes de! laboratorio de control de calidad y del proveedor,
y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del Producto en el lugar de
\ destino. El modelo de la Acta de Muestreo Anexo N° 04, debera ser incluido en las Bases
Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra seré obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica 0 metodologfa de analisis actualizada del Producto terminado, segln
lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologfa propia, debe precisar
la version y el afio de la misma.

sy - Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses a partir

4 & del muestreo, indicando el ntimero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura de

o S almacenamiento, potencia y otras condiciones inherentes al Producto Farmacéutico.

e 4 - Certificado de andlisis del estandar, Para estandares secundarios se debe sefialar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el niimero de lote del estandar primario

y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto Supremo N° 016-

2011/SA).

3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes
sujetos de muestreo). La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME"
se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman
dicho universo. La obtencién de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicho universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de
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Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes
que conforman dicho universo.

b. En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado, el proveedor
procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo formaran
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME", El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

c. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado con
anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad "CONFORME",
y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al cronograma, se
procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados previamente.

d. Cuando un lote sirva para atender més de una entrega, es decir cubra el 100% de cada
entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muestreado, no 'serd necesario realizar un nuevo control de calidad para la entrega(s)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles
de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases

Administrativas.

X ; e. En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
\ relacionado a la calidad del producto dispositivo médico, la entidad podréa solicitar a
través de la Direccion Técnica el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado NO
CONFORME, el proveedor podré solicitar su apelacion o derecho a réplica (dirimencia)
dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcién de la comunicacion
(‘7 ; por parte de la Entidad, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma.
! La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera

/ interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

s f. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores sera

asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para fines de control de
calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de Canje y/o

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,

) en caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin

/ ) ] causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
4 “ expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canjé se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino en un
plazo no mayor a 30 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad

3.6. Sistema de contratacién: ,
Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPGCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

441 De las condiciones de entrega:

4.1.1.En el Acto de Recepci6n de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de llevar a
cabo la recepcién, el contratista debera entregar en el almacén del CENARES, copia
simple de los documentos siguientes: )

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad contratante.
b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma obligatoria
para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
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¢) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos,
sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se efectué en la Entidad (Anexo
03). Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canjé es de aplicacién para
cualquiera de las entregas que se efecttien en la Entidad.

Q
~

Copia simple de la Resolucidn Directoral que autoriza la inscripcion o reinscripeidn en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas ~ DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad
vigente.

@
-~

Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que consigne las
pruebas de control de calidad segln corresponda a lo solicitado en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Andlisis de Control de Calidad.

-~

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando corresponda.

Anexo N° 04.

h

=

Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de
Buenas Practicas de Distribucién y Transportes (CBPDyT) y Certificado de Buenas
Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

i) Acta de verificacién Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente firmado por
el Director Técnico ¢ Asistente Técnico de CENARES y representante de la empresa
contratista. Anexo N° 07,

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto
con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

Conformidad de los bienes

La conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento

de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo siguiente:
Al L]

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la

Direccién de Aimacén y Distribucion.

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente

documentacién:

+ Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo siguiente:

4.21 Calidad

Los dispositivos médicos que se entregan corresponden a las especificaciones técnicas
incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado estado de
conservacién. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera entregar una copia
simple de los siguientes documentos:
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a) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por tnica vez en la primera vez que se efectle la entrega, Anexo N° 03. Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por la Entidad.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

c) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segtn lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

o
-~

Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la Red de
laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s) muestreado(s),
correspondientes a las pruebas de control de calidad establecida en el numeral 3.4.2.
Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red Anexo N° 04.

)
-

f) Copia Simple de, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) y Certificado
de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segtin
corresponda.

4.2.2 Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades requeridas y
especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

b) La Guia de Remisién debera indicar obligatoriamente el nimero de los lotes
entregados y la cantidad de productos farmacéuticos que suministra con cada lote
por cada item.

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas y/o productos farmaceéuticos
deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcion no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad participante,
por defectos o vicios ocultos, inadecuacién a las Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga
un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a 1a entrega u otras situaciones
anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los Dispositivos médicos
debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de treinta (30) dlas
calendaric' los bienes que se hayan detectado en las situaciones descrltas.

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, de acuerdo al’cronograma
de entrega.

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 4.2. del presente documento
en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad sera otorgada a través del
Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion.

« Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes.

« Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Pachacutec 900 - Jests Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.
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El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en fas presentes especificaciones técnicas.

6. ADICIONALES, REDUCCIONES Y CONTRATACIONES COMPLEMENTARIAS

6.1. Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucién previa, el titular de la Entidad
Contratante podra disponer la ejecucion de prestaciones adicionales hasta por el limite del
25% del monto del contrato original, para lo cual debers contar con la aprobacion presupuestal
necesaria, igualmente podra disponerse la reduccién de las prestaciones hasta el fimite del
25% del monto del contrato original, conforme a lo establecido Ia en el Articulo 34° de La LCE
y el Articulo 157° del RLCE.

6.2, Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra realizarlas
dentro de los tres meses posteriores a la culminacién del plazo de ejecucion del contrato hasta
por un maximo de 30% del monto del contrato original, segun lo establecido en el Art. 174° del
Reglamento.

7. PENALIDADES APLICABLES

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso
de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcidn de los productos farmacéuticos, por causas atribuibles al
Contratista, debiendo proceder a la reposicidn o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD. s

REQUISITOS DE HABILITACION:

Los dispositivos médicos a ser adquiridos deben contar con la documentacién técnica de acuerdo
al documento de documento de informacion complementaria y la ficha técnica respectiva.

9.1. Requisitos documentarios minimos generales:

+ Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asf como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

P} Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de

e Salud - MINSA, segun corresponda

9.2, Requisitos documentarios minimos por el item:

 Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda las éreas para la fabricacién del producto ofertado, emitido por la ANM, o por la
autoridad sanitaria o entidad competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los
palses con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera presentar Declaracién
Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el
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listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.
{Anexo N° 05).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de
la fecha de su emision

« Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiando para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de Jos
Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

« Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de

y modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la

informacion registrada ante la ANM y el producto ofertado. No se aceptaran productos cuyo
Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario
/ aa en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
4 registro sanitario del producto.

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

4

« Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato v del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacion solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacion
correspondiente al solvente, segun lo definido en el numeral 9 Requisitos de habilitacion de
las presentes Especificaciones Tecnicas.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro del ftem, la Entidad debera suscribir el contrato
correspondiente con el postor adjudicado.
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11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

- La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de orientacion aprobado por PERU
COMPRAS) debera exigirse obligatoriamente al momento de la habilitacién, la misma que
podré presentarse en copia simple.

- En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad,
en caso el Producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa
atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, 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
DOCUMENTO DE ORIENTACION
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Pert] Compras)

- Anexo N° 06

de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del artic
cual el contratista debera presentar por mesa de parte

- Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran realizar
modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley

ulo 160 de su Reglamento, para lo
s de la entidad; la documentacion

necesaria que acredite dicha solicitud.
Se adjuntan los anexos siguientes:

¢ Anexo N° 01: Documento de orientacion aprobado por la Central de Compras Publicas
— Perd Compras.

* Anexo N° 02: Fichas Técnicas aprobadas por la Central de Compras Publicas — Peru
Compras

* Anexo N° 03 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos.

e Anexo N° 04: Acta de muestreo.

¢ Anexo N° 05: Declaracién Jurada de presentacion de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmaceéuticos importados).

* Anexo N° 06: Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado Declaracion.

* Anexo N° 07: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
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ANEXO N° 01

DOCUMENTO DE ORIENTACION APROBADO POR LA CENTRAL DE COMPRAS

PUBLICAS — PERU COMPRAS.

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO
RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

[El texto redactado en letra cursiva, esté referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad y no

deberd incluirse en las Bases Estandsr]

OBJETIVO
Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases Estandar del procedimiento de Subasta Inversa
Electronica para la contratacion de bienes comunes.

El presente documento de informacion complementaria esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que deberd
presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar 8 cabo fa
actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional;
asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria de una SIE, se
realizaré en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion™ de las Bases Estandar, aprobadas por el OSCE.{...)

1.1, Para Dispositivos Médicos:

1.1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccion Generai
de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Auloridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — {ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.

1.1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda.

1.1.3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emilido por la
DIGEMID, como ANM.

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

1.1.5. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
2 1 de la Ficha Técnica, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario:

1.2.1. Copia simple de] Registro y/o Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del
Proveedor, emilida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRYI), en el rubro de
productos de uso veterinarios.

1.2.2. Copla simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por ‘el
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,

segun legislacion y normatividad vigente.
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1.2.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del proveedor, emitida por ef Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual serd exigida
segun legislacion y normatividad vigente.

1.2.4. Copia simple del Protocolo de Anélisis o Cettificado de andlisis del bien ofertado en concordancia
con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRY).

i 1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela:

La comercializacién de los bienies no requiere documentacién especifica.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.

La informacién contenida en esta parte, precisard la metodologia a emplear para la comprobacién de la calidad de

los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podré ser empleada por las Entidades para

establecer la exigencia de dicha comprobacién en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de una

SIE, especificamente en lo refacionado al numeral 3, 2.2 “Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para Ja

conformidad de los bienes”del Capltulo I "Especificaciones Técnicas” de las Bases Esténdar, aprobadas por g
el OSCE, de acuerdo a la Siguiente estructura:

SRR RO

e realizaré de acuerdo a la legislacion

S
Se realizaré de acuerdo a la legislacion y

-

Dispositivos Médicos

y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerio de Salud
- MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
Pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

normatividad vigente y lo establecido por
el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en
su calidad de autoridad de los
Laboratorios autorizados pertenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

Farmacéuticos de Uso

Se realizard de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios det Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricuttura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados.

Se realizara de acuerdo a la legislacién

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

Textiles e Indumentaria

Para las pruebas destruclivas de

laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio  (construccion,
arles) y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada el
2018) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte
1. Esquemas de muestreo
clasificados por Iimite de calidad

aceptable, (LCA) para inspeccién
lote por lote. 42 Edicién
Muestreo Simple, Inspeccién

Reducida, Nivel de Inspeccion S2

a) Composicién: AATCC TM20A-2021,
Test Method for, Fiber Analysis:

Quantitative
b) Ligamento: NTP 231.141.1985
(revisada el  2021) TEJIDOS.

Definiciones de los términos genéricos
y tejidos basicos. 12 Edicion
c) Gramaje: ASTM D3776 / D3776M —20
Standard Test Methods for Mass Per
Unit Area (Weight) of Fabric
Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
Standard Test Method for Yamn
Number Based on Short-Length
Specimens

d)
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(AQL 2.5%).

Para la evaluacién de la apariencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada
el 2018) Procedimientos de
muestreo para inspeccién  por
atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccion lote por lote. 4 Edicion

Muesireo  Simple, Inspeccién
Normal, Inspeccion Nivel 1l (AQL
2.5%).

e)

h)

k)

m)

n

Densidad: ASTM D3775 - 17et
Standard Test Method for End (Warp)
and Pick (Filling) Count of Woven
Fabrics

Estabilidad dimensional: AATCC Test
Method Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020), método 3A. Test
Method for  Colorfastness  to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016 (revisada el 2022)
Textiles. Ensayos de solidez del color.
Parte C06: Solidez del color al lavado
doméstico y comercial. 22 Edicion, o
NTP 231.008:2015 (revisada el 2022)
TEXTILES. Método acelerado de
ensayo de solidez del color al lavado.
2° Edicion

Solidez del color al lavado con
hipociorito de sodio: AATCC TMB1-
2013e(2020), método 4A. Test
Method for Colorfastness o
Laundering:

Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8-2016¢(2022)e, Test Method for
Colorfastness to Crocking:
Crockmeter Method, o NTP-ISO 105-
X12:2020 Textiles. Ensayo de solidez
del color. Parte X12:Solidez del color
al frole. 2 Edicion, o NTP
231,042:2009 (revisada el 2019)
TEXTILES. Ensayos de solidez del
color. Solidez del color al frote. 22
Edicién

Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3-2020, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc; 0
NTP 231.170:2011 (revisada el 2021)
Solidez del color a la luz. Opcion 3:
Método de lampara de arco de Xenon,
luz continua. Opcién panel negro. 22
Edicion

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Textile Fabrics (Grab Test), o SO
13934-2:2014. Textiles — Tensile
properties of fabrics — Part 2
Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al pilling: ASTM D3512
/ D3512M - 22 Standard Test Method
for Piling Resistance and Other
Related Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tester

Acabado mercerizado: AATCC TM89-
2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC Test
Method TM150-2018t, Dimensional
Changes of Garments after Home

aundering
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o) Compo

p) Titulod

NTP-
2022)

AATCC TM20A-2021, Test Method
for, Fiber Analysis: Quantitative

/ D1807M - 12(2018) Standard Test
Method for Linear Density of Yarn
(YarnNumber) by the Skein Method, o

Determinacién de la masa lineal
(masapor unidad de longitud) por el
método de la madeja. 12 Edicion

sicién del hilo de costura:

el hilo de costura: ASTM D1907

ISO 2060:2006 (revisada el
Textiles. Hilos arrollamientos,

édicos:y Productos
calidad seré de exigencia obligato

n de

ria por la Entidad

suministro originados de la exigencia de la certificacion de Ja calidad, impiden o
la contratacién, esta se podré eximir de dicha exigencia.

. 2:4:2 Para Textiles @ Indumentaria Medica da Tel
La entidad convocante podr exigir al proveedor que durante la

determine, realice la entrega de los siguientes documentos en original:

especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del bien,
caracteristicas especificas del bien” de la ficha técnica correspondiente.

sector.
La entidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados.

Nota: Si la entidad decide exigir la certificacién de la calidad de los biene
esta condicién en las Bases (seccién especifica, especificaciones técnica

3

Nota: Para caracterfsticas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Médica de Tela, se realizar4 mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccidn) y/o medicién directa con

la
esta condicién en las Bases Esténdar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliquen, entre ellas que los costos que demande dicha certificacién deben ser asumidos
por el Contratista; no obstante, en el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del

ejeci:ciéh c htractz]a y en la oportunidad que i

1. Un "Certificado de Calidad”, respaldado con ensayos o métodos acreditados o normalizados realizados en
laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caracteristicas y

2. En caso no se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de
Ensayo de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacion. Dicho documento debers ser emitido por
un laboratorio de ensayo con acreditacion nacional vigente o en ausencia de esta, con acreditacién en

i otro pais cuyo acreditador sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American

) Ta/'/" Accreditation Cooperation (JAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

3. En ausencia de lo citado en el parrafo precedente, podré presentar un “Informe de Ensayo” de Jote emitido
por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté relacionado con productos afines al

de contrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que los costos que demande la

contratante, debiendo sefalar

ponenen riesgo la finalidad de

del punto 2 que sefiala las

S a contratar, debera sefialar
s numeral 3.2.2 y/o proforma

/7 referida certificacién deben ser asumidos por el proveedor.

Parte Ill - OTROS.
No es aplicable.

Version 07
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FICHA TECNICA

APROBADA
1.  CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 5 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21 G x 1%
Denominacidn técnica JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 5 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N°21 G x 1 %
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de pléstico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fiuidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 5 mL con agujaN° 21 Gx 14"
2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

o
A4 I;Dc
i)

Para la jeringa hipodérmica:

Capacidad nominal

5mL

Partes que la componen
(figura referencial N° 1)

a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

Cumplir con lo autorizade en su registro
sanitario.

De acuerdo con o autorizado
en su registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccidn
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

Alas de sujecién

- Deben ser del tamaiio, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un &ngulo
de 10° respecto a la horizontal.

Exentas de rebabas y bordes afilados.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,2 mL (figura referencial N° 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

)

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso

Escala - Sila gzscala se extiende més alla de' la manual. 3° Edicién, u otra
capacidad nominal, la porcién extendida d f .
se debe diferenciar del resto de la escala, | "M@ o fslerencia

p . p ‘| autorizada en ‘su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
Version 04 Pégina 1 de 5
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Numeracion de escalas

Las e graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 mL {figura referencial N° 2).
- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Paosicidn de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacién del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: x [(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado (enmL) )], 0

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado {en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u otra

norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,07 mL.

VY

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad  del
émbolo®

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/émb

olo o

Junta de estanqueidad def émbolo/ensamblado del émbolo

Disefiot)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.
- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.
Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual, 3% Edicion, u ofrai:
norma de referencia?
autorizada en su registro
sanitario

w

Cono de acoplamiento

Posicién del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un didmetro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3% Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®®

Estéril

Pirégenos o endotoxinas

bacterianas(®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

©)Sg refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en {a columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

Didmetro exterior nominal
(calibre)

21G

Longitud nominal

1%"01%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

a) Cono o pabellén.
b) Tubo o cénula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe serigual a la longitud nominal dentro de
Ias tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos(@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos,

NTP - 1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la agujat)

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamlento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja‘e!

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccién
del lumente

a) Unestilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de didmetro
exterior y longitud equivalente,

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosién

Resistencia a la corrosién@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO  9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad(®) Estéril
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro
bacterianas() sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Versién 04
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicidn o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

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

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
f L\ y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobad¢
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta o autorizado en su registro sanitario.
N Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
\ E dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

‘\\ 2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacion esquemdtica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:
1 Luz del cono de acoplamiento
2 Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.
4 Pistén o junta de estanqueidad del 8mbalo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad
& Embalo
7 Disco de empuje
8 Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
9 Linea indice (linea fiducial)

10 Capacidad nominal

11 Lineas de graduacion

12 Linea del cero

Versién 04 Pégina4 de 5
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

— 0.1 — 01 C
—0,2 — 0,2 -
03 [ ! ! [ NOTA 1: La linea vertical de
— 0,4 = 0.4 3 laescala puede ser omitida,
g 05 L 05 2 2 — 4 NOTA 2: La figura no esta
0.6 - 0.6 e hecha a escala.
- 07 - 07 mb ml —5
= os 0,8 m
09 09
Cq 4
ml ml

Figura referencial N°® 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacién esquemitica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

5, 7 '3
Y 4 / £ Leyenda:
5 /! P / 1 Cono o pabellén o conector
e £ Vs 2 Material de unidn
it - 51 3 Tuboo canula
M > ; 4 Protector o funda protectora
> i i~ 5 Longitud .
" L SO
¥
5
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CAPITULO IV )
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacién segtin los documentos de informacion complementaria

Requisitos documentarios minimos generales:

e Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asfi como los

cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de
Salud - MINSA, segln corresponda

Requisitos documentarios minimos por el item:

e Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que

comprenda las areas para la fabricacion del producto ofertado, emitido por la ANM, o por la
autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacién y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor deberéa presentar Declaracion
Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el
listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.
(Anexo N° 05).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de
la fecha de su emision

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a
nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafando para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
Almacenes).

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o reinscripcion en el
Reaqistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el producto ofertado. No se aceptaran productos cuyo
Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de
la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

¢ Los requisitos de habilitacién son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
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Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro Sanitario
en tramite de renovacién, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

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

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacién solicitada para el producto, se debera adjuntar la documentacién
correspondiente al solvente, segtin lo definido en el numeral 9 Requisitos de habilitacion de
las presentes Especificaciones Técnicas.

| Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacién adicionales a los previstos en los Documentos
de Informacién Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la
fecha de publicacién o actualizacién de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal para
ejecutar la actividad econémica materia de contratacion.

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacién, como
la inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.

[ Advertencia

En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del documento
- original a efectos que la informacién sea completamente legible.
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CAPIiTULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

- Importante

. Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin 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 j‘ADQUISICIéN DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA EL BARRIDO CONTRA LA SARAMPION, LA FIEBRE AMARILLA Y LA
ADMINISTRACION DE VACUNAS SEGUN EL ESQUEMA REGULAR - JERINGA
DESCARTABLE 5 ml CON AGUJA 21 G X1 2", 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. Pachacutec N° 900, 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 Resolucién Directoral N° .............coeeeee. de fecha ... ievmensson. y por el Ejecutivo Adjunto
L\ | de la Direccién de Adquisiciones ................oeenn. .identificado con DNIN® .................. , asignado
en sus funciones mediante Resolucion Directoral N® ................ defecha .........ocooevent , quienes
proceden en uso de sus facultades previstas en la Resolucion Directoral N° ............... de fecha, y
de otra parte TR —— N - | RUC N° [ ], con domicilio legal en
[ 5 s s wmswsnvn wanmanwommannnss s ], inscrita en la Ficha N® [.........ooooiin ] Asiento N° [........oooees ]
del Registro de Personas Juridicas de R o186 =To o [ S —_— ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.......c..ooooviiiii ], con DNI N° [....cooennnnnnnnn ], S€QUN poder
\ inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
\ ciudad de [............], @ quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

? CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

/ Con fecha [............ g ], el Comité de Seleccion adjudico la buena pro de la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° 019-’2024-CENARESIMINSA para la contratacion de la
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL BARRIDO CONTRA LA SARAMPION,
LA FIEBRE AMARILLA Y LA ADMINISTRACION DE VACUNAS SEGUN EL ESQUEMA
REGULAR — JERINGA DESCARTABLE 5 ml CON AGUJA 21 G X 1 %, a [INDICAR NOMBRE
DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos
integrantes del presente contrato.

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL
BARRIDO CONTRA LA SARAMPION, LA FIEBRE AMARILLA Y LA ADMINISTRACION DE
VACUNAS SEGUN EL ESQUEMA REGULAR - JERINGA DESCARTABLE 5 ml CON AGUJA
21 G X1 %", segun las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones
Técnicas, conforme a la Ficha Técnica (Anexo N° 02) y al documento de informacion
complementaria (Anexo N° 01) de las Bases Administrativas, presentado por EL CONTRATISTA
en sus documentos de perfeccionamiento de Contrato.

/L / CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
) El prese

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

El monto total del presente contrato asciende a S/ ........ (........... CON /100
SOLES), que incluye todos los impuestos de Ley. (indicar si se encuentra exonerado de IGV de
corresponder).

PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

NOTEM | ;NQMBRED_Et_blsPo'slTI\}o,Méblco CANTIDAD o e

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la prestacién a EL CONTRATISTA en SOLES en pagos periédicos,
de acuerdo al cronograma de entrega y luego de la recepcién formal y completa de Ia
documentacién correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones 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, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 del Texto Unico Ordenado de Ia Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo
171 de su Reglamento, los que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato sera de sesenta (60) dias calendario, computado desde
el dia siguiente de suscrito el contrato, de acuerdo al siguiente detalle;

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

ENTREGAS PLAZO
ITEM PRODUCTO Primera Segunda Primera Segunda
Entrega Entrega Entrega Entrega
Hasta los A los
1 Jeringa desc::aﬂable 5 mL con aguja 500,000 437,000 CL.Jarenta y sesenta
21GX 112 cinco (45) (60) dias
dias

Primera entrega
- La primera entrega se efectuara hasta los cuarenta y cinco (45) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato.

- Laorden de compra para la entrega sera notificada por la Entidad, como maximo hasta los 15
dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista
en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

Segunda entrega

- Lasegunda entrega, se efectuara a los sesenta (60) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la segunda entrega sera notificada por la Entidad, con una
anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes del dia que corresponda dicha
entrega.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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En el caso de cambio de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo establecido.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

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

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el

contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias

calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.
HORARIO Y LUGAR DE ENTREGAS:

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin, en horario
/“\ de atencion de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00p.m.

CLAUSULA SEXTA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

Logotipo:

El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademés de lo especificado
en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por LA ENTIDAD, con
letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla a continuacion:

| ENVASEWEDIATQ

ESTADO PERUANO
SIE N° 019-2024-CENARES/MINSA
PROHIBIDA SU VENTA

. No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

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

Importante: Se exceptia el rotulado 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.

™
Yy
N

Las condiciones generales de entrega referidas al envase, embalaje, rotulado e inserto son las
establecidas en el numeral 2 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA SETIMA: CONTROL DE CALIDAD

Los bienes a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo o posterior a su entrega en el lugar
de destino final y se realizara en cualquiera de los Laboratorios autorizados que conforman la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente y lo
establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de
Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y los Lineamientos para
el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Saluds, vigente a la fecha de la convocatoria.

8 |os “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado en la pagina
web del Cenares: https;//www.gob.pe/cenares
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El ndmero y la periodicidad de controles de calidad se detallan en el numeral 3.4 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra se detalla en el Acta de Muestreo segtin el Anexo N° 04 de las Bases Administrativas.

Las Pruebas y Requerimiento de Muestra para Anélisis de Control de Calidad, Toma de Muestra y
Aspectos Adicionales a ser considerados en el Control de Calidad, se encuentran detallados en el
numeral 3.4 de las Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas.

CLAUSULA OCTAVA: COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

EL CONTRATISTA es responsable de realizar el Canje y/o Reposicién, en caso el bien haya sufrido
alteracién de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a LA ENTIDAD o cualquier
otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un
control de calidad. El bien tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento
de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de Entidad participante y/o punto de destino, en un plazo
no mayor al sefialado en el numeral 3.5 de las Especificaciones Técnicas de las Bases
Administrativas, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales a los i
pactados con LA ENTIDAD. (

CLAUSULA NOVENA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las Bases Administrativas, la oferta ganadora, asi
como los documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan
obligaciones para las partes.

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

\k EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia solidaria,
irrevocable, incondicional, de realizacién automética y con renuncia expresa al beneficio de

excusion, a favor de LA ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

y ..... e De fiel cumplimiento del contrato:
y _ Importante

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

. . “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la retencién que debe efectuar LA ENTIDAD,
: durante la primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la v
finalizacién del mismo.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento del contrato, en contratos

cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/. 200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los
~ contratos derivados de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la
...Sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA UNDECIMA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DUODECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se encuentran detalladas en el numeral 4 de las
Especificaciones Técnicas de las Bases Administrativas y estan reguladas por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los dispositivos medicos, por causas atribuibles a EL
CONTRATISTA, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan

detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad de EL CONTRATISTA es el sefialado en el numeral 8 de las
Especificaciones Técnicas del item 1y 2 de las Bases Administrativas.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA DEL DEL DISPOSITIVO
MEDICO.

La vigencia minima de los dispositivos médicos debe ser de acuerdo a lo sefialado en la respectiva
Ficha Técnica aprobada por la Central de Compras Publicas - Pert Compras (Anexo N° 02).

CLAUSULA DECIMA SEXTA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =
Donde:

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

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

- Importante

- De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

~ penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada |
- supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo |
- 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.
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Cuando se llegue a cubrir el monto méaximo de la penalidad por mora o el monto méximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: RESOLUGION 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
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
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 través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA VIGESIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cddigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién 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, segtn 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

9

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: DOMICILIO, CORREO ELECTRONICO Y TELEFNO PARA
EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD - Jiron Nazca N° 548, 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 realizara en la siguiente direccion de correo electronico:

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

De acuerdo con las Bases |, la ofertay las disposiciones del presente contrato,
las partes lo firman por triplicado en sefial de conformidad en la ciudad de Lima a los ..... dias del
mes de ....... de .......

“LA ENTIDAD”

“EL CONTRATISTA"

“LA ENTIDAD"

~Importante

~ Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la

 Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?.

10 para mayor informacion sobre la  normativa de firmas y certificados digitales ingresar a

https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬂrmas—digitales/firmar-y—certificados-digitales
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ANEXO N° 01

DOCUMENTO DE ORIENTACION APROBADO POR LA CENTRAL DE COMPRAS

PUBLICAS — PERU COMPRAS.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO
RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

[E] texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad y no

deberd incluirse en las Bases Estandar]

OBJETIVO
Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases Estandar del procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica para la contratacion de bienes comunes.

£l presente documento de informacion complementaria esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenide en esta parte, precisaré los requisitos documentarios minimos y vigentes que deberd
presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la
actividad economica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional;
asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para {a convocatoria de una SIE, se
realizaré en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases Esténdar, aprobadas por el OSCE.{...)

1.1. Para Dispositivos Médicos:

1.1.1. Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda.

1.1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por ia ANM o ARM, segun corresponda.

1,1.3. Copla simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
DIGEMID, como ANM.

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

1.1.5. Copla simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u oftro documento
correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
2 1 de la Ficha Técnica, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario:

1.2.1. Copia simple del Registro y/o Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del
Proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), en el rubro de
productos de uso veterinarios,

1.2.2. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emiﬁdo por el
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,

seguin legislacion y normatividad vigente. J
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1.2.3. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual ser4 exigida
segun legislacién y normatividad vigente.

1.2.4. Copia simple del Protocolo de Analisis o Certificado d
con lo declarado en el registro del producto autori
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (

e analisis del bien ofertado en concordancia
zado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
MINAGRI).

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela:

La comercializacién de los bienes no requiere documentacién especifica. ]

el OSCE, de acuerdo ala

Parte || - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.
La informacién contenida en esta parte,
los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién
establecer la exigencia de dicha comprobacién en
SIE, especificamente en lo relacionado al numeral
conformidad de los bienes”del Capitulo Ilf “Espt

siguiente estructura:

Se realizara de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad ~ CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerio de Salud
- MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
Pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

precisard la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad de
podré ser empleada por las Entidades para
la elaboracion de las Bases para Ja convocatoria de una
3.2.2 "Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la
ecificaciones Técnicas" de las Bases Esténdar, aprobadas por

Se realizara de acuerdo a la legistacion y
normatividad vigente y lo establecido por
el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en
su calidad de autoridad de los
Laboratorios autorizados pertenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

Productos
Farmacéuticos de Uso
Veterinario

Se realizard de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios del Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricuitura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados.

Se realizaré de acuerdo a la legislacién

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

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

Para las pruebas destructivas de

laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio  (construccion,
artes) y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP - 1SO 2859 - 1:2013 (revisada el
2018) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte
1 Esquemas de muestreo
clasificados por limite de calidad
aceptable, (LCA) para inspeccién
lote por lote. 42 Edicién

Muestreo Simple, Inspeccion
Reducida, Nivel de Inspeccién S2

a) Composicién: AATCC TM20A-2021,
Test Method for, Fiber Analysis:

Quantitative
b) Ligamento: NTP 231.141.1985
(revisada el 2021) TEJIDOS.

Definiciones de los términos genéricos
y tejidos basices, 12 Edicién

c) Gramaje: ASTM D3776 / D3776M - 20
Standard Test Methods for Mass Per
Unit Area (Weight) of Fabric

d) Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
Standard Test Method for Yarn
Number Based on Short-Length
Specimens

Version 07
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(AQL 2.5%).

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

NTP - {SO 2859 - 1:2013 (revisada
el 2018) Procedimientos de
muestreo para inspeccién  por
atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccioén lote por lote. 42 Edicion

Muestreo  Simple, Inspeccién
Normal, Inspeccion Nivel I (AQL
2.5%).

e) Densidad: ASTM D3775 - 17e1
Standard Test Method for End (Warp)
and Pick (Filling) Count of Woven
Fabrics
f) Estabilidad dimensional: AATCC Test
Method Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering
g) Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020), método 3A. Test
Method for  Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016 (revisada el 2022)
Textiles. Ensayos de solidez del color.
Parte C06: Solidez del color al lavado
doméstico y comercial. 2* Edicion, o
NTP 231.008:2015 (revisada el 2022)
TEXTILES. Método acelerado de
ensayo de solidez del color al lavado.
22 Edicién
h) Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC TM61-
2013e(2020), método 4A. Test
Method for Colorfastness to
Laundering:
Accelerated
i) Solidez del color al frote: AATCC
TM8-2016e(2022)e, Test Method for
Colorfastness to Crocking:
Crockmeter Method, o NTP-ISO 105-
X12:2020 Textiles. Ensayo de solidez
del color. Parte X12:Solidez del color
al frote. 2* Edicién, o NTP
231.042:2009 (revisada el 2019)
TEXTILES. Ensayos de solidez del
color. Solidez del color al frote. 2
Edicién
jy Solidez del color a la luz; AATCC
TM16.3-2020, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc;, o
NTP 231.170:2011 (revisada el 2021)
Solidez del color a la luz. Opcidn 3:
Método de lampara de arco de Xenon,
luz continua. Opcién panel negro. 22
Edicién
k) Resistencia a la traccién: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Textile Fabrics (Grab Test), o 1SO
13934-2:2014. Textiles — Tensile

properties of fabrics — Part 2:
Determination of maximum force
using the grab method

I) Resistencia al pilling: ASTM D3512
]/ D3512M - 22 Standard Test Method
for Pilling Resistance and Other
Related Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tester

m) Acabado mercerizado: AATCC TM88-
2019, Mercerization in Cotton

n) Acabado pre encogido: Ensayo de

estabilidad dimensional AATCC Test
Method TM150-2018t, Dimensional

Changes of Garments after Home |

___Laundering
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o) Composicion del hilo de costura:
AATCC TM20A-2021, Test Method
for, Fiber Analysis: Quantitative

p) Titulo del hilo de costura: ASTM D1907
/ D1907M - 12(2018) Standard Test
Method for Linear Density of Yarn
(YarnNumber) by the Skein Method, o
NTP- ISO 2060:2008 (revisada el
2022) Textiles. Hilos arollamientos.
Determinacién de la masa lineal
(masapor unidad de fongitud) por el
método de la madeja. 12 Edicién

Médica de Tela, se realizard media

iones
fédic

de la ca/fdag sera

o <L

icacion

suministro originados de la exigencia

La entidad c

Ensayo de lote con Valor Oficial”

E ?:' otro pais cuyo acreditador sea mie
| Accreditation Cooperation (IAAC)

. En ausencia de Io citado en el parr:

sector.

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria

herramientas y/o equipos calibrados
By S
O

esta condicién en las Bases Estandar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliquen, entre ellas que los costos que demande dicha certificacion deben ser asumidos
por el Contratista; no obstante, en ef caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad def

la contratacién, esta se podré eximir de dicha exi encia.

:Parg Textlles e Indumentaria Meaic Te ;
onvocante podré exigir al proveedor que durante | )
determine, realice la entrega de los siguientes documentos en original:

1. Un “Certificado de Calidad", respaldado con ensayos o0 métodos acreditados o normalizados realizados en

laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caracteristicas y
especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del

caracterfsticas especificas del bien" de la ficha técnica correspondiente,

- En caso no se emitanlos documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de

un laboratorio de ensayo con acreditacién nacional vigente o en ausencia de esta, con acre

por un laboratorio con métados cuyo alcance de la acreditacion esté

La entidad deberéa definir la antigliedad de los documentos antes citados,

Nota: Si la entidad decide exigir la certificacién de la calidad de los bienes a contratar, deberd sefialar
esta condicion en las Bases (seccién especffica, especificaciones técnicas numeral 3.2.2 y/o proforma

de contrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que los costos que demande Ja
referida certificacion deben ser asumidos por el proveedor.

nte métodos fisicos o sensoriales (inspeccién) y/o medicién directa con

od

roductc e
de exigenci.

a obligatoria por la Entidad contratante, debiendo sefial

de la certificacién de Ia calidad, impiden o ponen en riesgo Ia finalidad de

contractual y en la oportunidad que

bien, del punto 2 que sefiala las

con simbolo de acreditacién, Dicho documento debera ser emitido por

ditacién en
mbro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American

o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

afo precedente, podra presentar un *Informe de Ensayo” de lote emitido
relacionado con productos afines al

i 0 Parte lll - OTROS,
/ -~ Noes aplicable,

Version 07
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/ CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Denominacién del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 5 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21 Gx 1%

Denominacion técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 5 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 21 G x 1 %4

Unidad de medida > UNIDAD

Descripcion general  :  Dispositivo ‘médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 5 mL con aguja N° 21 G x 1 4",

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

Capacidad nominal

(figura referencial N°® 1)

SmL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Pistéon o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccidn
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

"'{'@ Alas de sujecion
3

- Deben ser del tamaiio, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un éngulo
de 10° respecto a la horizontal.

Exentas de rebabas y bordes afilados.

‘

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

Escala

La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,2 mL (figura referencial N° 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

Si la escala se extiende mas alld de la
capacidad nominal, la porcién extendida
se debe diferenciar del resto de la escala.
Lineas de graduacién de grosor uniforme,
separadas uniformemente y que formen
un dngulo recto con el eje del cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en ‘su registro
sanitario

Version 04
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Numeracién de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 mL {figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbalo
esté¢ totalmente insertada, el trazo de
graduacién del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segln lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: x [(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 5% del volumen
expulsado {en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquida a través de la junta
de estanqueidad del
émbolo®

No debe haber fugas de agua ni aire a traveés
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad dei émbolo/ensamblado del émbolo

Diseriote)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistén) no se debe desprender del émbolo.
- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.
Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacién del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecidn mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otrai ;
norma de referenciav
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Pasicién del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un didmetro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
37 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®@

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

® e refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

Diametro exterior nominal
(calibre)

21G

Longitud nominal

1% 01%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

a) Cono o pabelién.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9628,

Tolerancia en la Jongitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe serigual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,56 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la agujat)

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamlento

Unidn entre el cono y el
tubo de la agujate}

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccién
del lumente

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de didmetro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosiént@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO  9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad(®

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas(@)

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se reflere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

Versioén 04
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacian.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobad¢
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacién esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:
1 Luz del cono de acoplamiento
2 Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.
4 Pistén o junta de estanqueidad del émbalo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad
6 Embolo
7 Disco de empuje
8 Alas de sujecidn del cilindro (sujeciones de los dedos)
9 Linea indice (linea fiducial)

10 Capacidad nominal

11 Lineas de graduacion

12 Linea del cero
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

=

del cilindro y el disco de empuje del émbolo

hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

0.1 = 0.1 alp
- 0,2 — 0.2 s
= - 1 | s
- 0.3 2 03 — NOTA 1: La linea vertical de
0.4 — 0.4 3 laescala puede ser omitida.
- 0.5 - 05 2 2 — & NOTA 2: La figura no esta
b 0.6 — 0.6 - hecha a escala.
o 07 o7 ml ml o §
— 08 = 0.8 ml
0,9 =~ 0.9
| —q
ml ml
[;’”‘3 Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
-

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacidn esquematica de una aguja

Version 04

L A 5 i
A /’ }f’(! £ Leyenda:
3 5 1 Cono o pabellén o conector
p e 4 ra 2 Material de unién
27 - 51 3 Tuboocénula
§ o i; 4 Pratector o funda protectora
B =3 ~ 5 Longitud .
R ——
L - -
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hembres”
Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrcilo

ANEXO N° 03

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos

CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION

Sefores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ..........cooocoiiies
(Razdn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la [consignar proceso de seleccion].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. E! producto canjeado
tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de
la fecha de entrega de canje.

calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad. .

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

" Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del Contratista

17/ Con N
Q\h\\‘uwlzf, BICENTENARIO mﬂE A
=3 35 DELeERU : =i
TSy 00202 4 vad
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w
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El canje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a treinta (30) di
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Muleres y Hombres”
Ado de fa Unidad, la Paz y el Desarrollc

ANEXO N° 04
ACTA DE MUESTREO N°..............

[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Hora: .........

Numero de entrega: .

Participantes (nombre y representacién):

Datos del Producto:

Nombre y concentracion:
DEE snwmmesmmiv
Forma Farmacéutica:
Forma de Presentacion:
Fabricante: .....
Pais: ...........
N° de Registro Sanitario 0 CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direcciény:..

N° total de unidades a entregar: .
NO total de lotes @ entregar. .........ccovevvvencecs s correspondiente a entrega .....
/. .N°de Lote ; ~Fecha de vencimiento ... Cantidad .

7/ Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

N2 de Lote N° de unidades - -
Lotes muestreados: 2 SRR

Técnica de muestreo: .....c.coccovevvecerereccennnnnnn

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde; No

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto terminado

- Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar

Observaciones:..

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad

N2
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
Afio de ta Unidad. la Paz v el Desarrollc

ANEXO N° 05

Declaracioén jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores 3
COMITE DE SELECCION i
[CONSIGNAR PROCESO DE SELECCION]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud de
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de la
fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacidn del sobre de
habilitacion no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

: 7 : 15 palsde - Ndmero de Expediente presentado a
Laboratorio Fabricante |4 procadencia - DIGEMD

[Consignar ciudad y fecha]

" Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

=~

il o)
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ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores .

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

Nombre, Denominacioén o
Razén Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s): |
MYPE" |si | No
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

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

3. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra?2

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. -

Esta informacion ser4 verificada por la Entidad en- la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ia

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-Iinea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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




Y RUC : [ Teléfono(s) :
\ MYPE!? Si | No |
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Importante

ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

El que 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, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal

Correo electrénico .

Datos del consorciado 2

7 Nombre, Denominacion o
i Razo6n Social .
' Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE4 Si I No |
Correo electrénico .

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) :
MYPE1® Si | No |
Correo electrénico :

4 /r .

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

Eorreo electronico del consorcio: J

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

13 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condiciéon de micro o pequefia empresa.

14 Ibidem.

15 Ibidem.
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1. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

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

3. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra’®

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

- La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
- efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. i

16 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 9

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

Seiores i

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA
Presente.-

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

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

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

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

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

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.
Vi Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

procedimiento de seleccion.
Vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a

perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

. En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea

~ presentada por el representante comin del consorcio.




CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

ANEXO N° 10

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION .

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA
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 Yy, 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 Capitulo Il de la seccién especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

. Firrﬁa, .Norhbres y-ApeIlidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 11

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

Seiiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA
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 SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA 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, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
%&1 NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y

ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

| “ Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.
c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [.......c.cocoooiiinn. ]

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

- ,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 1, 147
| * CONSORCIADO 1]

> [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]8
CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

04,19
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

17 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

18 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales..
18 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




-
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

- deben ser legalizadas.




/
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ANEXO N° 12

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)

Seiores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019-2024-CENARES/MINSA

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 Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comtn, segin
corresponda

| Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
~ correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N° 13

PRECIO DE LA OFERTA
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Seﬁore§ ]

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 019- 2024- CENARESIMINSA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccion de la
oferta, declaro que mi oferta es la siguiente:

~ CONCEPTO

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~Importante

- El postor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo mater/a
de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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




