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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
TEINEAN completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que debera ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
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 seleccién, segin corresponda
o Abc _ y por los proveedores.

| Advertencia ‘ Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el 6rgano encargado de

4 ‘ 1 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

= Abe proveedores.
) Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 !mportfilte paral?gnt'd?d encargado de las contrataciones o comité de seleccidén, segin

corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

o Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros

Superior—+2:5-cm Inferior: 2.5 cm

1 Mérgenes 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 pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automatico: Para el contenido en general

Color de Fuente : ; . : ;
4 Azul . Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
- 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafo de Letra : i
9 . Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

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

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 | Subrayado concepto

Espaciado

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el fexto deberd
quedar en letra tamano 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 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL

PRIMERA CONVOCATORIA

«ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N°18 G X1 % IN y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”

V°B° DEL COMITE DE SELECCION EN EL FISICO ORIGINAL
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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 colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
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 absolucion 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.

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 al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

CONVOCATORIA
Se realiza a través de su 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 seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

1.4.

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

Importante

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

o Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” 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
restringiréd su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

\ Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

1

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-digitales/firmar—y-cer’tificados-digitales
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1.8.

- 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 segtin relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

electronico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o

el comité de seleccion, segun corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que

los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

j Importante

% Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
' 0 el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta
| presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

articulo 64 del Reglamento.
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. CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

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

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

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seguin corresponda, esté en la obligacion de permitir el acceso de los participantes

y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion calificada como secreta,

confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar dentro del dia siguiente

de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el érgano encargado de las contrataciones o el comite
de seleccion, seguin corresponda.

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

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

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién 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

establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun 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.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

las obligaciones garantizadas.

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionaré el contrato, sea |
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
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Importante

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

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

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

3.2

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

.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

- cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

competente.
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La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo 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)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre - U.E. HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO
RUC N° : 20512311122
Domicilio legal . PROLOG. AV.CANTO GRANDE NRO. S/N (ALT. DEL
PARADERO 11) LIMA - LIMA - SAN JUAN DE LURIGANCHO
Teléfono: : (01) 3886513
Correo electrénico: - oficinalogisticahospitalsjl@gmail.com
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la Adqusicion de Cateter endovenos
periféricoN° 18 G X1 % INy Cateter endovenoso periférico N° 20 x 1 7+ IN con dispositivo
de Bioseguridad
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 el 15 de Junio de 2023
el 15 de junio del 2023.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
1.5. 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.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA LA DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO CONFORME A LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 62 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES N°30225.
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran segun lo siguiente: el plazo de
entrega sera computado luego de suscrito el contrato lo cual serén entregados hasta los 5 dias
calendarios computados al dia siguiente de notificada la orden de compra.
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco con 00/100 soles) el cual sera entregado por medio de
correo electrénico oficinalogisticahospitalsjl@gmail.com

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

. - Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31366, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225 — Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por

- D.S. N°082-2019-EF, en adelante la Ley.

- Decreto Supremo N°344-2018-EF — Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General
aprobado por D.S. N°004-2019-JUS.

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimoségunda DispdSicién Complemehtaria Finélmde\lwl?“éé/é;r‘ié;ﬁ”ot“‘gﬁnA
. caso la Entidad (Ministerios y sus organismos plblicos, programas o proyectos adscritos) haya
' difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

. disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.211. Documentos para la admisién de la oferta

a—)—DeeIar—aeiénfjuradafdadatos,deLposto,L,(An,exp N° 1)

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

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

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

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

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

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

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

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

g) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

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

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

)

Documentacion adicional que servira para acreditar el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas:

e.1) Certificado de Buenas Practicas de Amacenamiento (BPA) (Copia simple), de
conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las Bases.

e.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) del fabricante
(Copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Ill de las Bases.

e.3)Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico (Protocolo de Analisis)
(copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Ill de las Bases.

e.4) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple), de
conformidad con lo establecido en el Capitulo Ill de las Bases.

Brochures o catalogos o folleteria o instructivos (copia simple u original)

Adicionalmente a la Declaracion Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catalogos o
folletos o instructivos, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o
caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en el
Anexo N°06 — RTM (Ficha de Presentacion del Producto ofertado).

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol,
debera presentar copia simple de la traduccion efectuada por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo a
lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. SALVO
EL CASO DE INFORMACION TECNICA COMPLEMENTARIA CONTENIDA EN
FOLLETOS, INSTRUCTIVOS, CATALOGOS, O SIMILARES QUE PUEDA SER
PRESENTADA EN EL IDIOMA ORIGINAL.

Es asi que deberan de sefialar de manera clara y legible dentro de los documentos
técnicos sustentatorios, cada una de las especificaciones técnicas minimas
solicitadas por la Entidad, las mismas que seran tomadas en cuenta para la
evaluacion respectiva.

Conjuntamente con la presentacion de la Oferta el postor entregara Uno (1) UND
de muestra , para realizar la evaluacion total de las especificaciones Tecnicas
(Debe estar rotulado con sticker simple con el nombre del postor).

La presentacion de la muestra es el mismo dia de la Presentacion de la Oferta -
Electronica (segun cronograma del SEACE) y las muestras seran entregadas en
la Unidad. De Logistica del HSJL sito en PROLOG. AV. CANTO GRANDE NRO.
S/N (ALT. DEL PARADERO 11) LIMA-LIMA-SAN JUAN DE LURIGANCHO.

La muestra presentada, debera contar con nimero de lote, numero de Registro
Sanitario caracteristicas del bien y fecha de vencimiento (mes y afio) las cuales
deben ser los mismos que figuren en el Protocolo de Analisis.

v La Metodologia que se utilizara, El Comité de seleccion a través del
area usuaria utilizara el método de Observaciéon Organoleptica (anexo 01
de fichas de homologacién).

v Los mecanismos o pruebas a los que seran sometidos la muestra
para determinar el cumplimiento de las caracteristicas y
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especificaciones técnicas, verificar el tipo de material, resistencia,
capacidad, el sistema de seguridad con que cuenta asi como el
cumplimiento de la normativa vigente.

El Comité de Seleccion solicitara el apoyo del area usuaria quienes realizaran el
analisis fisico y visual de la muestra para verificar las caracteristicas y el
cumplimiento de las especificaciones técnicas ofertadas por el postor, si la
muestra no cumple sera motivo de descalificacion.

Los postores que no presenten muestras, se les declarara como no
admitidos.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Documentacion de presentacion facultativa:

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

Discapacidad*

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

| Advertencia

| El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda, no |
podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los |

acdpites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores |
| de evaluacion”. |

23. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

“E[ recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta : 068-369835
Banco © BANCO DE LA NACION
N° CCPP : 018068000068369835

4 Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
5 En caso de transferencia interbancaria.
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2.4.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

9)
[ Advertencia !
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén prohibidas de i
. exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante |
| la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa (
| medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y |
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catéalogo de Servicios de dicha plataforma, |
| no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

h) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

i) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion 7 (Anexo N° 11).

j) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

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

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran 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
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido porla 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 numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante

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.pefinteroperabilidad/

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

8 Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

9 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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Importante

el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2. trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de |
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Pert 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

i

I3

cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya™-

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Unidad de Logistica del HOSPITAL SAN JUAN
DE LURIGANCHO, sito en PROLOG. AV.CANTO GRANDE NRO. SN (ALT. DEL PARADERO
11) LIMA - LIMA - SAN JUAN DE LURIGANCHO, en el horario de 08:30 a 16:30 horas.

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccion cuyo monto del valor estimado no supere los

doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcién de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicion:

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

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

10 Segln lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.6. FORMA DE PAGO

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

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

- Comprobante de pago.
- Guia de remision firmada y sellada por el jefe de almacen y por el area usuaria
- Fotocopia de la orden de compra

Dicha documentacién se debe presentar en Unidad de Logistica del HOSPITAL SAN JUAN DE
LURIGANCHO, sito en PROLOG. AV.CANTO GRANDE NRO. S/N (ALT. DEL PARADERO 11)
LIMA - LIMA - SAN JUAN DE LURIGANCHO




ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO FERIFERICU
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Rég/émuéntb; el &rea usuaria es reéb‘bnﬁéébrléy ‘
de la gdecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

i DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N* 003 - HSJLf 2022-0OA-UL V 0.02
1 Hopd “NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA CONTRATACIONES POR MONTOS IGUALES O INFERIORES A OCHO
Sz Jizade Lisgancho {8) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO"

ANEXO 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS (BIENES O SUMINISTRO DE BIENES)
I GRGANO O UNIDAD ORGANICA:

AREA QUE FORMULA EL REQUERIMIENTO:
Unidad Funclonal de Hospitalizacién

n DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

ADQUISICION DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N¢ 18 G X1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

==

1t FINALIDAD-PUBLICA:

La presente adquisicién busca contar con CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 18 GX1 X% IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD, que permita mejorar
Ja calidad de atencién de paclentes que Ingresen al Hospital San Juan de Lurigancho (Emergencia- UCI, Hospitalizaclon cirugla, medicina, ginecologia, drea
de maternidad), para el cumplimiento de su tratamiento médica, durante su estancia hospitalaria, Siendo destinado el uso de dicho dispositivo para los
diferentes servicios el cual serdé entregado por el 4rea de farmacia

. OBJETO DE LA CONTRATACION:

' La presente adquisicidn tiene como objetivo adquirir CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 18 G X1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD para
cubrir necesidades basicas del paciente hospitalizado y mejorar la atencidn de los pacientes.

v. ESPECIFICACIONES Y/O CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN:
coDIGO DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD
495700210098 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 18 G X1 % IN CON unidad 15600
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

Descripcién de 1as caracteristicas téenicas del bien

EMPAQUE
—~ Individual
. Resistente a la manipulacidn y almacenaje que garantiza las propicdades
— Pccl open de apertura uniforme
—~ Exento de particulas extrafas
~ Exento de rebabas y aristas cortantes

fisicas, esterilidad, integridad del producto.

CATETER
- Material Poliuretano.
— El poliuretana es un clastémero ter
— Biocompatible, radiopaco.
~ Nointeractda can las soluciones a transfundir.
b Con alas que brindan una mayor superficie de fijacién y evitan la rotacién y desplazamiento del Catéter.
Orificios para fa cotocacién opcianal de puntos de sutura
— Empufadura cuadrada para un firme control en la insercién, nervio o pestaia en fa parte superior del conector del catéter para técnica de puncin :

unimanual.

ible, que i 1a per bilidad del catéter,

CONDICIONES BIOLOGICAS:
- Estéri!

- Aloxico

- Hipoalergénico

- Apirogeno

PROTECTOR DEL CONJUNTO AGUJA/CATETER

—~ Catéter sobre aguja

— Protector de facil mancjo, disefado para uso unimanual i
~ Tapa de control de retorno con Mitro hidréloho, impide salida de sangre. {
_~ Conexién Luer lack, trasparente permite visualizar retorno sangre

— Codificacién de colores de acuerdo a ISO

AGUIA

—  Trilacetada posterier ampliado

—  Con CLIP de sepuridad autematico {no retractil) que se ubic
pinchazos accidentales.

2 coma escudo prolector del bisel al retirarse del catéter, evitando de ese modo 103

SISTEMA DE PROTECCION PASIVO {no requlere de activadion).
Adjuntar 1 unidad de muestra para su validacién .(verificar si cumple con las caracteristicas solicitadas) '.
NOTA: Las muestras serdn avaluadas segun ficha de Homologaclén SEGUN NUMERAL 3.1,1.7. Y ANEXO N® 1 H
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Requisitos legales: reglamentos técnicos, normas sanitarias, reglamentas y demds normas que correspondan segiin el objeto de la
contratacién

No APLICA

Garantia o Vigencla comercial / (segin corresponda)

No menor a 12 meses de garantia y se computara a partir de la fecha consignada en el acta de recepcion.

Prestaciones accesorias

NO APLICA

Requisitos del proveedor:

o Certificado de buenas practicas de distribucidn y transporte { De carresponder)
o Protocolo de andlisis o especificaciones técnicas del producta.

e Registro sanitario vigente del producto. Q50

. RNP (Registro Nacional de proveedores) de corresponder

. RUC activo habido y que pertenezca al rubro de la adquisicion

AN

PLAZO DE ENTREGA:

PLAZO:
. Horario: 8:00-16:00 horas
D Plazo de entrega: 5 Dias calendarios contados a partir del dia siguiente hibil de la notificacion de la orden de compra

VIl

LUGAR DE ENTREGA:

Logistica - Almacén Central del Hospital de San Juan de Lurigancho, Avenida Canto Grande S/N, Altura del Paradero 11. Horario de
Entrega: 8:30 am a 04:00 pm previa coordinacion can almacén de farmacia.

Viil. CONDICIONES DE ENTREGA Y/O CRONOGRAMA EN CASO DE SUMINISTRO DE BIENES:

Una sola entrega

PENALIDADES:

penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacién (Arl.162 del Re Jamento de la Ley de Contrataciones del Estado) :
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto de contrato, 1a entidad le aplica Aticamente una penali
por Mora por cada dia de retraso, la penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente férmula:
penalidad diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los sigulentes valores:

a),  Paraplazos menores o lguales a 60 dias, para bienes, servicios en general, cons

b)  Para plazos mayores a 60 dias:

b.1) Para blenes, servicios y consultorfa: F = 0.25.

Tanto el monta coma el plazo se refiere, segin corresponda,
retraso.
Se considera justificada el retraso, cuando el contratista acredite,
imputable.

dad

ultorias y ejecucion de obras; F=0.40.

a la ejecucion total del servicioo ala obligacién parcial, de ser el caso, que fuera materia de
de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta

Esta calificacion de retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningln tipo.

CONFORMIDAD:

La unidad funcional de Hospitalizacion y visto bueno de la Unidad Funcional de Emergencia = UCl dara la conformidad del bien.

Xl

FORMA DE PAGO;

Se realizara un solo pago

para efectos del paga de 1a contraprestacion pactada a favor del contral
-Comprobante de pago

_Guia de remision firmada y sellada por el Jefe de almacén y por el drea usuaria

-Fotocopia de la Orden de Compra
De acuerdo a lo que dicta el numeral 171 del Articulo 297 del RLCE (Ley 30225), aprobado por el 0.5, N* 344-2018-EF, aplicable supletariamente a la letra

dice “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, servicios en general y consulterias, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del

funcionario competente.”
{*) Numeral modificado por la Primera Disposici

2020

tista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

6n Complementaria Modificataria del Decreto Supremo N2 168-2020-EF, publicado el 30 de junio de




FINAVUT 108 v s s - =

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO FEKRIFERILU

- DIRECTIVA ADMINISTRATIVAN® 003 - HS)L/ 2022-0A-ULV 0.02
1 3 “NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA CONTRATACIONES POR MONTOS IGUALES O INFERIORES A OCHO

Sandusnde Lutgzatho (8) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO"

Xl RESPONSABILIDAD DE CONTRATISTA:

Responsabilidad de! Contratista (Art.40 dela Ley de Contrataciones del Estado aprobado por el D.S. N* 344-2018-EF):
£l contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de servicio ofertado por un plazo no menor de un aito, contado a partirde 1a

conformidad otorgada por la entidad.

Xul. REQUISITOS DE CALIFICACION:

A. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisilos:

. Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento — Vigente, Asf como los camblos, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento Farmacéuticos, emitida por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y productos Sanitarios (ANM) o Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios a nivel reglonal (ARM) del Ministerio de salud ~ MINSA de 2cuerdo a lo establecido en el art. 17° del D.S. N° 014-2011-
SA y su primera Disposicion Transitoria.

\ « Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPT) (de Corresponder), Documento emitido por la ANM o por 13
autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el Articulo n° 17 del D.S. 014-2011-SA y su primera
disposicién Complementaria Transiloria.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, estd relacionada con cierta
alribucién-con-la_cual debe contar el proveedor para poder llevar a caho la actividad materia de contratacion,

atrl

este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales se establecer determinados-requisitos
que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucién de determinado sewvicio ©
estar autorizadas para la comercializacién de ciertas bienes en el mercado.

Acredilacion:

« Copia de Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamienta y sus Modificatorias olorgadas al Establecimiento

Farmacéulico.
«  Copia simple del Certificado de Buenas Praclicas de Distribucidn y Transporte (CBPT) (De corresponder

Importante

En el caso de consorcios, cada inlegrante del consorcio que se hubiera compromelido a ejecutar las
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

Ll

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monlo facturado acumulado equivalente 2 S/ 439,416 (Cuatrocientos Treinta y Nueve Mil
Cuatrocientos Dieciséis con 00/100 SOLES),, por Ja venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a 13 fecha de la presentacion de ofertas que se compulardn desde la fecha de la conlormidad o emision

del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de poslores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequena empresa, Se acredita una experiencia
de S/ 109,854 (Ciento Nueve Mil Ochocienlos Cincuenta y Cuatro con 00/100 SOLES) por la venla de bienes iguales o similares al
objelo de Ia convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde 13
fecha de la presenlacion de ofeitas que s¢ computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda. En el caso de consorcios, lodos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.
Se consideran bienes similares a los siguientes: Disposilivos médicos ulilizados para delerminacion de glucosa

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) conlratos u ordenes de compra, y su respecliva
canformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobanies de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacienlemenle
con voucher de depbsilo, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier olro documento emitido por Enlidad del sistema
financiero que acredite el abono 0 mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago‘. correspondientes a un maximo de

veinte (20) contralaciones.
En caso los poslores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe acreditar que

corresponden a dicha contralacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contralaciones independientes, en
cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinle (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexa N° 8 referido a la
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.

Experiencia del Postor en la Especialidad.

Enel caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del conlralo que haya sido ejecutada durante los ocho (8)
ailos anleriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondienles a lal parte
o los respeclivos comprobanles de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consarcio o el conlrato de
consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de fas obligaciones que se asumié en el conlrato presenlado; de lo
contrario, no se compulara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenien contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012, Ia calificacion se
cefiira al método descrito en la Directiva *Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo
presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del conlrato
de consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaclones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el Gitular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea
sucursal, o fue transmilida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion suslentatoria correspondiente.

Si el poslor acredita experiencia de olra persona juridica como consecuencia de una reorganizacién societaria, debe presentar
adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los conlralos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuenire expresado en moneda
exlranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a
la fecha de suscripcion del conlrato, de emision de la orden de compra o de cancelacién del comprobante de pagoe, segin
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

importante

En el caso de cansorcios, solo se considera la experiehcia de aquellos integrantes que se hayan
compromelido, segtin la promesa de consorcio, a ejecular el objeto materia de la convocatoria, conforme a la
Directiva “Pariicipacion de Proveedores en Consorcio en fas Contralaciones del Estado”.
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. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacidn técnlca

Unidad de medida

Resumen

. DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389738

Catéter endavenoso periférico 18 G x 1 % in con
disposltivo de bioseguridad y alas de fijacion

Caléter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
disposilivo de bioseguridad y alas de fijacion

Unidad

Dispositivo médico estérit y flexible que se inserta porvia
endovenosa y se adapta a Ja forma de la vena, su diseio
presenta un sistema de sequridad que evita los
accldentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se ulliza para administrar
medicamentos, fluidos, lransfusiones de sangre y/o
derivados, toma de muesira de sangre, para fines
dlagnésticos y terapéuticos

241

De los bienes:

21 CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas y especlficaciones

a) Catéter endovenoso peritérico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién -
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja Introductora, protectar y dispositivo de

bioseguridad

e T OE T EN-rR - Documento Técnlco de’ ™.,

1| - Copdétertitioas. , | -, Especifiancion s Referencla . .+
USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 | Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencla autorizada en su

registro sanitario

Endotoxinas
bacterianas

No

UE/dispositivo

USP capitulo <161> o norma
técnica de referencia aulorizada en
su reqistro sanitario

mas de 20

3 | Biocompatibilidad:

3.1 | Hemocompatibilidad

Hemocompaltible

ISO 10993-4 Biologlcal evaluation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral 8.3 o
norma téenlca  de  referencia
autorizada en su registro sanitario

Version 1

1de 13
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ISO 10993-5 Blological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitra cytotoxicity, numeral 8 o
. NTP-ISO  10893-5 Evaluacién
‘., 3.2| Citotoxicidad No Citotdxico biolégica de dispositivas médicos.
Parie 5: Ensayos de citotoxicidadin
vilro, numeral 8 0 norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanllario

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tesls
for [rritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-1SO 10993-10
No produce imitacién | Evaluacién bioldgica de
cuténea dispositivos médicos. Parte 10
Ensayos de iitaciéon~ y
senslbilizacién cutdnea, numeral 6
o normma técnica de referencia
autorizada en su reglstro sanitario

1SO 10993-10 Binlogical evaluation
of medical devices — Part 10: Tesls
for Irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Sensibilizacién No produce | Evaluacién biolégica de
culdnea senslbilizacién cutdnea | disposilivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irfitacién  y
sensibllizacién cuténea, numeral 7
o norma lécnica de referencia
autorizada en su reglstro sanitario

3.3 Iritacién cutdnea

3.4

1SO 10993-11 Blological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumerall 5and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
:‘;gtéfn'igguce toxicldad blolégica de dispositivos médicas.

Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o0 narma
{écnica de referencia autorizada en
su reglstro sanitario

3.5| Toxicidad sistémica

=

b) Catéter
o T gz D e o T B Doctimento Técnlco de b
f‘l , '~ ‘Ca(ac‘!enét!cas . : \-'.E_sp'e'clﬂcal'ﬂ.én . :4 :..‘,_._ @ “ Referenc’a G A ..::- Cee
1 | Materlal Poliuretano Establecido por el Minlsterio

24d
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2 | Unidad del catéter

El extremp distal debe
ser conificado para
facilitar 1a insercién y

debe cefirse
estrechamente a la
aguja, Cuando la
aguja esté

completamenie
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas all4 del
taldn del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1S0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterle and single-
use catheters — Parl 5: Over-
needle peripheral cathelers,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanilario

ISO 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-

use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table

-
i m’_
| .

s

1 o NTP-1SQ 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamlento
6 | para la conexion o
cualquler olra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del

7 | ensamblado del No debe preseniar
cans fugas de alre

Acabado de la
8 | supericie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrana, sin defectos
superficiales, De tener
lubricante no debe
verse golas de fjuido

3 | Calibre 18 G intravasculares. Catéteres
estérlles de un solo uso. Pare 5:
Caldleres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencla aulorizada
en su reglstro sanitario

1%ino?t % 081,75 Establecldo por el Ministerio
4 | Longitud i 3
5 | Radiodelectable Si

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
1SO 10555-1 Caléteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 0
norma técnica de referencla
autorizada en su registro sanitario

g | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

I1ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases In
healthcare applications - Part 7:
Connectors for [ntravascular or
hypodermic applications 0 norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitaslo

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio

Versién 01

3de13




HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

10 [ Cédigo de color

Verde oscuro (opaco.
o translicido)

ISO  10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Pan 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISOC 10555-5
Caldteres intravasculares.
Caléteres estériles de un solo
uso. Parle 5: Catéleres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Alas de fijacién de

1 malerial flexible

Sf

Establecido par el Ministerio

c) Aguja introductora

N° | Caracteristicas

| Especificacién ;_ :

.. -».Documento Técnicode " .

. Referencia . - -

1 | Materlal

Acero inoxidable

2 | Tipo de punta

Bisel cortante, afilado,
biangulado

Libre de asperezas,

Establecido por el Ministerlo

corrosion

B | Aene rebabas y ganchos
[SO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
. La superficie de la aguja : _
4 Reslstencia a la no debe moslrar signos medical devices Requirements

o indicios de corrosién

and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencla
autorizada en su regisiro sanitarlo

d)

Dispositivo de bioseguridad

'

N° | ' Caracteristicas ..

Especificacidn’ - ~

. Dotumento Técnicode - *
" . " Referencla. . ‘i

Sistema de
activacién

Pasivo {(automético) o
aclivo (mecdnico)

SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shamps protection features for
single-use  hypodermic  needles,
introducers  for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencla autorizada en su ragistro
sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido estsrilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizaclén
por éxido de etileno seglin la norma 1écnica de referencia autorizada en su registro

sanltario.

La vigencia minima de! dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceplarse con una vigencia minima de quince (15) meses {véase Nota 2)
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Nota 2: Excepclonalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia mfnima de! bien
Inferlor a la estableclda en el parrafo precedente, en funclén del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

'\\ 24.2 Rotulado
M 21.2.1 Envase Inmediato y mediato
LY El contenido de los rolulados debe corresponder al disposttivo médico ofertado y eslar

- deacuerdoconlo autorlzado en su Registro Sanitarlo o Certificado de Regislro Sanltarlo,

. seqiin los Artlculos 17°, 137°y 138° del Reglamento para el Regislro, Control y Vigilancia

“Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 01 6-2011-SA y medificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de soficitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentaclén vigenie, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
4rea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote .

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

e & o » ® °

Dicha Informacién puede ser indicada en etlquetas.

2.1.3 Envase yembalaje

Los envases inmedialo y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registra Sanltario y lo establecido en el Arl. 1417, de) “Reglamento para el Registro,
Contro! y Vigilancia Sanitadia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus
modilicatorias vigentes

2.1.3,1 Envase Inmediato o primario

Envase Individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y arlstas cortantes, que garantiza las propledadss ((sicas, condiciones bioldgicas
e Integridad del dispositivo, Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de carlén o de material distinto que contiene en su interlor una o més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiclones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,

transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje
Caja de cartdén corrugado o de material distinto que debe. cumplir con los siguienles
requisilos:
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«  Nuevo que garantice la integridad, arden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamlento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y fécll apllamiento.
Debe descartarse la utilizaclon de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

24.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
P TS dispasitivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo

29 \TAL N‘ con lo autorizado en su Reglstro Sanitaro, segln lo establecido en el Artfculo 140° del
“Reglamento para el Registro, Contral y Vigllancla Sanitarla de Productos
Farmacéuticas, Disposltivos Médicos y Praductos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

.2 CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1 Delarecepcién

La recepcidn se sujeta a las disposiciones de recepci6n y conformldad establecidas en
el Reglamento da la Ley de Contrataclones del Estado.

E! acto de recepcién de los bienes que formarén parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la enlidad, para (o cual el Quimico Farmaceutico
responsable det almacén o quién haga sus veces, realizaré la verificacién documentaria
y evaluaclén organoléptica de fas caracter(sticas fisicas del dispositivo médico, seglin su
pracedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.43 del Manual de Buenas Préclicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especlalizados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacién documentaria

El contratista en el momento de enlrega de los bienes en el punto de destina debe
! entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigenles a
la fecha de recepcidn y estar refrendadas por el Director Técnlco del contratista, para la

verificaclén respactiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

- e e CDOCUMENTO  .ozve ot v 0 7 e
Orden de compra — Gufa de Intemamiento

Gula de remislién o Factura
Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defeclos o viclos

ocultos

Copla simple del Registro Sanilario o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario sllos tuviera,
del dispositivo médico.

Copla simple del Certilicado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documenlos técnicos para sustentar lo sefalado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copla simple del Cerlilicado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalents que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
altipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, elc.). Para el caso de fabricante nacional

B8PM emitido por DIGEMID.
Copia simple del acta de muestreo.

o
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Copla simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Contral de
Calidad (CNCC) de! [nstiluto Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segiin las prusbas de ensayo Indicadas en la Tabla N°® 2 del numeral
2.2 .3 Del conlrol de calidad.

Copla simple del Cerlificado de Buenas Précticas de Almacenamlento (BPA)

Nota 3: Los dacumentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respecliva lraduccion por traductor
pblico Juramentado o traduclor coleglado certificado. El conlratista es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe da Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, seguin cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defeclos o vicios ocultos, se
recepcionan por tinica vez cuando se efecta la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
| ocultos-aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad

otorgada por la enlidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo pérrafo del numeral 2.1.1, conlada a
pariir de la fecha de enltrega del canje.

5,2.1.2 Evaluacion organoléptica

La evaluaclén arganoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, seguin su procedimiento;
cumpliendo los lineamlentos eslablecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con ja norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

222 De laconformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posterlormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositivo(s)
médico(s) entregado(s). El contralista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultes del dispositivo médico ofertado. El plaze maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a parlir de la conformidad

olorgada por la entidad.

mﬁ:{
7>

El canje por defectos o vicios ocullos ser4 efectuado en el caso de que el disposltiva
médico haya sufrido alteracién de sus caracleristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario ¢ cualquier otro delecto o vicio oculto. El canje o repasicidn se realizard a salo
requerimiento de la enfidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia lgual o mayor a lo indicado en el tlimo parrafe det numeral 2.1.1, contada a
pardir de la fecha de entrega del canfe.

2.2.3 Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispasitivo médico estard sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Contro! de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboralorio
de Ja Red de Laboratorlos Oficiales de Contral de Calldad de Medicamentos y Afines del
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Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segun cronograma
establecido por Ja entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucion de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calidad {(véase Nota 5)

N¢[-. . Caracteristica .."} - Capitulo/ . " |.  Documento Técnico de
el g e e Anéxo |- - ferencia * ' ...
Esterilidad Capltulo <71> 8

P
2 | Endotoxinas bacterianas Capltulo <85> USP vigente (véase Nota 4)

Nota 4: Vigente se considera la ltima edlci6n de [a farmacopea.

-Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el canlralista debe prever los
plazos gue conllevard su gfecuclén, a fin de atender los requerimientos de este can
oportunidad,

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualquler laboratario de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales
tomaré&n como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ilem paquete a la entidad, que agrupa a mds de un calibre
ylotipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del ltem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatorla el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Institulo Naclonal de Salud o
cualquier laboratorio de la Red lomard el tamaiio de muestra para las ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el ftem paquete con el mismo ndmero mayor de
unidades, se tomara el [ote que tiene menos tiempo de vigencia

El contrallsta debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacion de los ensayos solicitados
segln la Tabla N° 2

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por méas de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote mueslreado representaran al lotal de unidades de los lotes sujetos de mueslreo del
llem Individual o por paquele. La obtencién de un resultado de controt de calidad
“CONFORME" se Interpreta como la conformidad de [as unidades de todos los lotes del
flem Individual o por paquete que conforman la entrega. La obtenci6n de un resultado de
control de calidad “NO CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contralista
distribuir ninguno de los loles sujetos de muestreo, deblendo proceder segUn lo senalado

en el sigulente pérrafo

En el caso que una entraga esté conformada por mas de un lote del ftem individual 0
por paquele (méds de un calibre y/o lipo de catéter endovenoso perilérico) y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el
lole muesireado del ftem Individual o por paquele el contralisla procedera
Inmediatamente a solicitar al Centro Naclonal de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el cantrol de calidad de los lotes
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restantes del tem Individual o por paguste , cuyos gastos lo asumiré el contratista. En
este caso, s6lo formardn parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de
contro! de calidad “CONFORME” del ftem Individual o por paquete.

R Los resultados del muestreo y las ocurrencias relaclonadas con la toma de muestra
deben conslar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de
la red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisilo obligatorio para
la entrega dei dispasitivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad de! Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficlales de Cantrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demara en los plazos de entrega que se deriven por resultado *NO CONFORME”
en el control de calidad, ser4 responsabilidad del contralista y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemptado en la Ley de Conlrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contralo se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, el contratista estd facultado para realizar las prugbas que correspondan, las

mismas que seranvdlidas para-efectos-de-fa-entrega-de-los-dis positivos-médicos

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red
de Laboratorlos Oficiales de Control de Calldad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el Intemamiento de
los dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o fa oporiunidad del
suministro originados de la exigencla del control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se padra eximir de dicha exigencla.

2.24 De la vigilancia sanilaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar aclividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducic los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimlento de las aclividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerda a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
requla las aclividades de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia de Produclos
Farmacétdicos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

23.4 Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorlzacién Copla simple de la Resolucién de Aulorizacisn Sanitaria de
Sanilarla de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Funclonamiento otorgados al establecimlento farmacéutico, emitida por Ja
Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarlos (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nive! Regional (ARM) sequin su émbito.
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WA

fll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaseleccidn

~fRocumentos de presentacién abligatoria
314 Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 6)

Ademds de la Declaracion Jurada de Gumplimiento de las Especlficactones Técnlcas, el
postor debe presentar copias simples de los sigulentes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Reglslro Sanitaria o Cerlificado de Reglstro
Sanitario emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositlvas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluclones
de autorizacion de los camblos en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la carrespandencia entre la informaclén registrada y el
dispasitivo médico ofertado.

No se aceplardn oferlas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
cerlificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencla de vigencia del registro sanitario ¢ certlificado de registro sanitarlo
del dispositivo médico se aplica para todo €l praceso de seleccién y ejecucién
contraclual,

3.1.1.2. Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el &rea
de fabricacidn, tipo o familia del dispositivo médica, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Praclicas de Manufaclura que acredite el cumplimiento de Normas de Calldad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Cerlificacién ISO 13485, FDA u olros de acuerdo con el
nivel de rlesgo emitido por la Autorldad o Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigente.

La exigencia de la vigencla del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccién y ajecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
det postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéutlcos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segln normativa vigente,

En el caso que el postor contrate el servicia de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de [a empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacion gue acredile el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante naclonal, el cedificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Précticas de Almacenamienlo (BPA).

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalenie del disposilivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segtn lo autorizado en su registro sanitarlo, que sustenten las caracterfslicas
solicitadas en e! numeral 2,1.1 de Ja Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certiicado de anlisls u otro documento equivalente no haya
conslderado todas las caracterfsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y medialo, de acuerdo con 1o autorizado
en el Regislro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefalado con respacto al rotulado, en'el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién.

3.1,1.6. Inserio o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositive médico ofertado.

34.1.7. Presentacién de una muestra del disposltivo médico oferlado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de la Informacién consignada en los
documentos 1écnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en e exiranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espadol, deben presentar la respectiva traduccién emitide por un
traductor publico juramentado traduclor colagiado cedificado. El postor es responsable
/ delaexactitud y veracidad de dichas documentos

IV. ANEXOS
ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 [ Aspectos a verificar y mecanismo para deferminar el cumplimlento:
Segun formato de evaluacion N°2

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacidn organoléplica

03 | Nomero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacion
autorizada en su registro sanltario y acompafado de su inserto 0 manual
de Instrucclones de uso. En el caso que la presentacion contenga mas de
una unidad, bastard con presentar sdlo una (01) muestra y adjuntar su
envase mediato. La musstra por entregar debe tener fecha de expiracién
vigente y debe carresponder a un lote fabricado despusés de la autorizacién
de su registro sanitario, asimismo este lole debe corresponder al lote
Indicade en el certificada de andlisis o documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta. -

04 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las mueslras: La
entidad debe precisarto en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Conlrataciones
del Estado, en el cval uno de los Integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contralacién,

05 | Direccion, lugar exacto y horarlo para la presentacion de las
muestras: La enlidad debe precisario en las bases del procedimiento de

seleccién.
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AN}

b) Comprobacién de la Informacién consignada en la muestra con la Informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por las postores segin formalo
de evaluaclén N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MédICo: «ueaeeruieereneciorccoscennnacs yeastsrerisisenenshaetasissasssesuounssaneanse R
Postor: cieciieaiene eear iR eTEarEYOreEstansIEIs it ditTirssurnunnsonssnnsansuerses, eresnmanmaging vesennen
.
R i L ";. ¥ o ‘,. i ] Mecan(srriopara"
Documentos téenicos: Cumplé’ | Nocumple |  determinarel -

Td el T . cumplimiento -

Registro  sanitarlo o
cettificado de Registro Inspeccién Visual
Sanitarlo

Certificado de andlisis o
documento equivalente

Inspeccldn Visual

Rolulado  del envase -
mediato Inspecclén Visual
Rotulado del envase ]

inmediato Inspecclén Visual
Insertc o manual de inspecefén Visul

instrucclones de uso

Resultado Final

2d
Versién 01 12de1a




N

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENUSU FERIFERILY
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD.

c) Aspectos a verlficar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacion N°2,

FORMATO DE EVALUACION N° 2

..‘Dispos'llivo METIC0ueervrreerenrisseosereransnsasasrsestrse tarasshtoseshestitasserestsssontnionsstssssiosss
POSION: covrenirmnennaienns erecastrnsssrasearessasanas retiresetsanasassensnAcasEersninsaneRaTRanLERsbastaaeass
N - 7% |’ -Mecanismo para -
" Aspectosaverlficar -~ Cumple |- No ctimple’ | . * determinarel
 Ee s : . . . “.. cumplimiento
Envase individual, de facil )
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccldn visual
Dispositivo médico
compuesto por un catéler con
atas de fijacién, aguja Inspeccion visual
introduclora, protector y
—disposilivo de bloseguridad
Cono acoplado al catéter con Inspeccién visual

coneclor tipa luer lock
Acabado de la superficie del

tubo del catéler, libre de I
materia exirana, sin delectos tnspeccion visual
superficiales

Acabado de [a aguja

introductora, libre de Inspeccién visval y
asperezas, rebabas ¥ tactll

ganchos

Resultado final
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ANEXO 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS (BIENES O SUMINISTRO DE BIENES)

I ORGANO O UNIDAD ORGANICA:

AREA QUE FORMULA EL REQUERIMIENTO:
Unidad Funcional de Hospitalizacién

i, DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

ADQUISICION DE CATETER ENDQVENOSO PERIFERICO N2 20 G X1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

. FINALIDAD PUBLICA:

La presente adquisicion busca contar con CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 20 G X1 % IN CON DISPOSITIVG DE BIOSEGURIDAD, que permita mejorar
la calidad de atencidn de pacientes que ingresen al Hospital San Juan de Lurigancho {Emergencia- UCI, Hospitalizacion cirugia, medicina, ginecologia, drea
de maternidad), para el cumplimiento de su tratamiento médico, durante su estancia hospitalaria. Siendo destinado el uso de dicho dispositivo para los
( diferentes servicios el cual serd entregado por el drea de farmacia,

( V. OBJETO DE LA CONTRATACION:

La presente adquisicidn tiene como objetivo adquirir CATETER ENDOVENQSO PERIFERICO N2 20 G X1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD para
cubrir necesidades basicas del paciente hospitalizado y mejorar la atencidn de los pacientes.

V. ESPECIFICACIONES Y/O CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN:
cADIGO DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD
495700210102 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N220 G X1% IN CON unidad 25200
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

Descripcidn de las caracteristicas técnicas del bien

EMPAQUE

Individual

Resistente a la manipulacién y almacenaje que garantiza las propledades fisicas, esterilidad, Integridad def producto.
Peel open de apertura uniforme

Exento de particulas extranas

Exento de rebabas y aristas cortantes

CATETER

MATERIAL POLIURETANO:

¢ El poliuretano es un elastomero termosensible, que mantiene la permeabilidad del catéter.

i\ Biocompatible, radiopaco.

' No Interactda con las soluciones a transfundir,

Con alas que brindan una mayor superficie de fijacién y evitan la rotacién y desplazamiento del Catéter.

Orificlos para la colocacion opcional de puntos de sutura
Empufiadura cuadrada para un firme control en Ia Insercidn, nervio o pestaiia en la parte superior del conector del catéter para técnica de puncidn unimanual.

CONDICIONES BIOLOGICAS:
Esteril

Atoyico

Hipoalergénico

Apirogeno

.PROTECTOR DEL CONJUNTO AGUJA/CATETER

Catéter sobre aguja

Protector de facil manejo, disefiada para uso unimanual

Tapa de control de retorno con filtro hidréfobo, impide salida de sangre.
Conexion Luer lock, trasparente permite visualizar retorno sangre
Codificacion de colores de acuerdo a SO

AN

AGUJA
ifacetada posterior ampliade
n CLIP de seguridad automatico {no retractil) que se ubica como escudo protector del bisel al retirarse del catéter, evitando de ese modo los pinchazos

iidentalus.
SETEMA DE PROTECCION PASIVO {no requiere de activacién).

b Adjuntar 1 unidad de muestra para su validacién .{verificar si cumple con las caracteristicas solicitadas)
NOTA: Las muestras serdn evaluadas segun ficha de Homologacién SEGUN NUMERAL 3.1.1.7, Y ANEXO N¢ 1

sh
c\\\g\
&




ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL - ADQ. DE CATE IER ENDOVENOUSU FERIFERILY
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD.

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 003 - HSJL/ 2022-OA-ULV 0.0
+ Hogid : “NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA CONTRATACIONES POR MONTOS IGUALES O INFERIORES A OCHO
San den de Lurgzrnctd (8) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS {UIT) EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO"

i

S T

Requisitos legales: reglamentos técnicos, normas sanitarias, reglamentos y demds normas que correspondan segln el objeto de Ia
contratacion

No APLICA

Garantfa o Vigencia comercial / {segtin corresponda)

No menor a 12 meses de garantia y se computara a partir de la fecha consignada en el acta de recepcion.

Prestaclones accesorias

NO APLICA

Requisitos del proveedor:

e  Certificado de buenas practicas de distribucién y transporte { De corresponder)
; . Protocolo de andlisis o especificaciones técnicas del producto.

{ ° Registro sanitario vigente del producto. Qs0

. RNP (Registro Nacional de proveedores) de corresponder

° RUC activo habido y que pertenezca al rubro de Ia adquisicion

Vi PLAZO DE ENTREGA:

[~

PLAZO:
° Horario: 8:00-16:00 horas

«  Plazo de entrega: 5 Dias calendarios cantados a partir del dia siguiente habil de Ia notificacidn de la orden de compra

vil. LUGAR DE ENTREGA:

Logistica - Almacén Central del Hospital de San Juan de Lurigancho, Avenida Canto Grande $/N, Altura del Paradero 11, Horario de

Entrega: 8:30 am a 04:00 pm previa coordinacién con almacén de farmacia.

L CONDICIONES DE ENTREGA Y/O CRONOGRAMA EN CASO DE SUMINISTRO DE BIENES:

Una sola entrega

IX. PENALIDADES:

stacién (Art.162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado) :

Penalidad por Mora en la ejecucién deJa pre
de las prestaciones objeto de contrato, 1a entidad le aplica automaticamente una penalidad

\, & En caso de retraso injustificado del contratista en Ia ejecucion
por Mora por cada dia de retraso. la penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a |a siguiente formula:
penalidad diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

a) Para plazos menores 0 iguales a 60 dlas,

b)  Para plazos mayores a 60 dias:

b.1) Para blenes, sefvicios y consultorfa: F = 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refiere, segin corresponda,

retraso.
Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo obj

para bienes, serviclos en general, consultorfas y ejecucién de abras; F=0.40,

a la ejecucidn total del servicio 03 I3 obligacién parcial, de ser el caso, que fuera materia de

ctivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta

imputable.
Esta calificacién de retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningdn tipo.

X. CONFORMIDAD:

La unidad funcional de Hospitalizacién y visto bueno de fa Unidad Funcional de Emergencia —UCI dard la conformidad del bien.

FORMA DE PAGO:

\»Se realizara un solo pago

",‘P a efectos del pago de la contraprestacion pactada a favor del con
% probante de pago

Guka de remisién firmada y sellada por el Jefe de almacén y por el drea usuaria
-Folocopia de la Orden de Compra

pd acuerdo a lo que dicta el numerai 171 de) Articulo 297 del RLCE
R fice "La Entidad paga las contraprestaciones pactadas 3 favor del contr
de los bicnes, servicios en general y consultorias, siempre que se verifiquen las condi
funcionario competente.”

(*) Numeral modificado por la Primera Disposicid
2020

tratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacidn;

(Ley 30225), aprobado por el D.S. N 344-2018-EF, aplicable supletoriamente a la letra
atista dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada la confarmidad
ciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del

n Camplementaria Modificataria del Decreto Supremo Ne 168-2020-EF, publicado el 30 de junia de
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Xil, RESPONSABILIDAD DE CONTRATISTA:

Responsabilldad del Contratista [Art.40 dela Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el D.S. N* 344-2018-EF}):
El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de servicio ofertado por un plazo no menor de un aifo, contado a partir de la

conformidad otorgada por la entidad.

Xiv. REQUISITOS DE CALIFICACION:

A. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

. Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento — Vigente, Asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéuticos, emitida por la DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicas y praductos Sanitarios (ANM) o Autoridad

, ' de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM) del Ministerio de

{ Salud — MINSA de acuerdo a lo establecido en el art. 17° del D.S. N° 014-2011-5A y su primera Disposicién

A Transitoria.

« Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPT) (de Correspander), Documento emitido por
Ia ANM o por la autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el Articulo n° 17 del D.S. 014-
2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria.

Importante

De conformidad con la Opinidn N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté relacionada con cierta
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder lievar a cabo la aclividad materia de contratacion,
este es el caso de las aclividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos
que las empresas deben cumplir a efeclos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio 0
estar aulorizadas para la comercializacion de cierfos bienes en el mercado.

Acreditacion:

o Copia de Resolucién de Aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento y Sus Modificatorias olorgadas al

Establecimiento Farmacéutico.
o Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPT) (De corresponder

Importante

N En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera compromelido a ejecutar las
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 439,416 (Cuatrocientos Treinta y Nueve
Mil Cuatrocientos Dieciséis con 00/100 SOLES),, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convacatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presenlacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, sé acredita
una experiencia de S/ 109,854 (Ciento Nueve Mil Ochocientos Cincuenta y Cuatro con 00/100 SOLES) por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos médicos ulilizados para determinacion de glucosa

Acreditacion:

La experiencia del postor en ia especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenla, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
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mismo comprobante de pago’, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras

contrataciones indicadas en el Anexg N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en
el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccian convocados antes del 20.09.2012,
la calificacién se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio © del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el
postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompadar la documentacion
sustenlatoria correspondiente.

N

Si el postor acredita experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion sacietaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenary presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor
en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquelios integrantes que se hayan
compromelido, seglin la promesa de consorcio, a ejecular el objeto maleria de la convocatoria, conforme a la
Directiva "Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

i
|
i
!
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HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 18 G X 1% Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiéento
Denominacién técnica

Unldad de medida

Resumen

{l. DESCRIPCION ESPECIFICA

422215040038973¢9

Catéler endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bloseguridad y alas de fijacién

Catéler endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bloseguridad y alas de fijacién

Unidad

Dispositive médico estéril y flexible que se inserla por via
endovenosa y se adapla a la forma de la vena, su diseiio
presenta un sistema de seguridad que evila los
accidentes punzocoriantes, el catéter presenta.alas de
fijacién, de un solo uso. Se ullliza para adminisirar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre ylo
derivados, toma de muesira de sangre, para fines
diagndsticos y lerapéuticos

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2134

De los blenes:

{Dispositivo médico completo)

Caracteristicas y especlificaclones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bloseguridad y alas de fljacidn

Compuesto par un catéter con alas de fijaclon, aguja introductora, protector y dispositiva de

bioseguridad .
\,',“mh'z:L‘, - - 5 zenl
g a O BRI A AU v e e Lol Documiento Téenlco de v
FffeemalN |- i Caraclefistichs. .| . Especifioacién - T Rferenclat. .. "
A USP capltulo <713 0 norma técnica
\\"“_/ 7 1 | Esterilidad Estérit (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
Shahat registro sanitario
¢ USP capltulo <161> o normma
2 Sngotg xm‘? ﬁg!disn:wi?tivo R técnica de referencia autorizada en
aclenana P su registro sanitario
3 | Biocompalibllidad:
1SO 10993-4 Biological evalualion
of medical devices — Parl 4:
3.1| Hemocompatiblidad | Hemocompatible e
norma técnica de referencla
autarizada en su registro sanitarlo
Versién 01 Teetd
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1SO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO  10993-5 Evaluacién
3.2| Citotoxicidad No Citotéxico . biolégica de disposltivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidadin
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

ISO 10993-10 Biolagical evalualion
of medical devices — Parl 10: Tesls
for Irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
P No produce imitacién | Evaluacién bioldgica de
3.3| Iritacion cuténea cutanea dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irtacion Yy
sensibilizaci6n cutanea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 10993-10 Blological evalualion
of medical devices — Part 10: Tesls
for imitation and skin sensitization,

: numeral 7 o NTP-1SO 10993.10
3.4 Sensibllizacién No produce | Evaluacién bioléglca de
7| cutdnea sensibilizacién culdnea | dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de  irritacién Y
sensibllizacién cutdnea, numeral 7
o normma técnica de referencla
attorizada en su registro sanitarlo

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
- & o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
's\!igl ég]ri(écaiuce toxicidad bloldgica de dispositivos médicos.

Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémlca, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su reglstro sanitario

3.5| Toxicidad sistémica

b) Catéter
Nl T Pt sl T e i kI ':“-_Docu"tﬁe'nto,Téi:nléb det:
N7 .@Tcte.‘f-[s}lcﬁ,s,_ ;._‘_Esp'e‘v.ﬂflc‘gclén S B "'f\:'_‘:I_"‘Réferenc!a o e
1 | Matenal Poliuretano Establecido por 1 Ministerio
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El extremo distal debe
ser coniflicado para
faciltar fa insercién y | ISO  10555-56  Intravascular
debe cefilrse catheters — Sterile and single-
estrechamenle a la use catheters — Part 5: Over-
aguja. Cuando Ila neadle peripheral catheters,
aguja eslé numeral 4 o NTP-|SO 10555-5
2 | Unidad delcatéter | complelamente Catéteres Intravasculares.
Insertada en la unidad Catéteres estériles de un solo
del catéter, el tubo del uso. Parte 5: Catéteres periféricos
catéter no debe ni sobre aguja Introductora, numeral
sobresalir mas alid del 4 o0 norma técnica de referencla
talén del bisel de fa autorizada en su registro sanitario
aguja ni distar mds de
1 mm dsl mismo.
1SO  10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and singte-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
3 | Calibre 20G intravasculares. Catéteres
estérlles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
, 1%ino 1Y% 031,75 Establecldo por el Ministerio
4 | Longitud friris B rhm
5 | Radiodetectable St
Cono o ensamblado
del  acoplamiento ISO  10555-1  Intravascular
6 | para [a conexién o ansd;: ﬁ u%r:sentar catheters — Sterile and single-
cualquier ofra parte 9 a4 use catheters — Part 1: General
del catéter requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
Interior del | No debe presentar | intravasculares. . Catéteres
7 ensamblado del {ugas de aire estériles de un solo uso, Parte 1:
cono Requisitos generales, numeral 4 0
Tbre e maera norma técnica de referencia
Acabado de la extrafia, sin defectos SRgiizasa o1 sy regisirosanitay
8 | superticie del tubo superficiales. De tener
del catéter fubricante no debe
verse gotas de fluido
ISO 803697 Small-bore
connector for liquids and gases In
" healthcare applications - Part 7;
1%22 coneclor tipo luer Conneclors for _lnlr:avascular or
9 | Aspecto del Cono hypodermic applications ¢ horma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario
Acoplado al catéter Establecido por el Ministerio
Versién 01 Sy td
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICU
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°
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10 | Codigo de color

Rosa {opaco o
translicido)

|

ISO  10555-5 Intravascular
calheters — Sterile and single-
use catheters — Pat 5: Over
needle peripheral  catheters,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-5
Caléieres intravasculares.
Catéleres estériles de un solo
uso, Parte 5: Catéleres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4.0 norma técnica de referencia
auterizada en su registro sanltario

Alas de fijacién de

" material flexible

Si

Establecido por el Ministerio

¢) Agujaintroductora

N° C'.abr.{al"r;:'iié[fél'lc:as 1

"t Espeeificacion’ .. |

".Documento Técnico de
o -Referencia. -~ v

1 | Matenal

Acero inoxidable

2 | Tipo de punia

Risel cortants, afilado,
biangulado

3 | Acabado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerlo

Resistencla a la
corrosidn

La superficle de la aguja
no debe mostrar signos
o indicics de corrosion

ISO 9626 Stainless sieel needle
tublng for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
noma técnica de  referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Disposilivo de bioseguridad

aedle
R R

N°.[ -~ Caracteristicas.
PatEmiy o ot o

T -'Egpgclﬁcacién "

*. - Documento Técnico de.
' . Referencla”’. - .

Sistema de
activacién

Pasivo (automatico) o
activo (mecdanico)

1SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps prolection features for
single-use hypodermic needles,
introducers  for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o noma técnica de
referencla autorizada en su regisiro
saniario

sanitario.

la entrega en el almacén de la Entidad; pal

Nota 1: En el caso que @} dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizacion
por 6xido de eliteno segtin la normma técnica de referencla autorizada en su registro

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

mismo lote, podrén aceptarse con una vigencla minima de quince (15) meses (véase Nola 2)

ra el caso de enlregas sucesivas de blenes de un

Versién 01

4de13




/ HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 18 G X 1 % Y CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 20 G X 1 % IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD

o

R

e O

!

21.2

2143

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimlenta de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia mfnima del bien
Inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por Ja entidad conslderando Ia finalidad de (a contratacién.

Rotulado

2.1.2.1 Envase Inmediato y mediato

El contenido de [os rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y eslar
de acuerdo con lo autorizado en su Registra Sanitario o Certificado de Registro Sanitarlo,
segtin los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios,
aprobado can Decreto Supremo N° 016-2011-SA y medificatorias vigentes,

La Enfidad mantiene la facultad de solicilar un logotipo en los envases mediato y/e
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere [o establecide en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
drea usuaria.

2,1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debldamente rolulado indicando:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimlento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacién y almacenamiento
Nuamero de embalajes apilables

Dicha Informaclén puede ser Indicada en etiquetas.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del disposilivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarlos® aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus

modificatotias vigentes

21.3,1 Envase Inmediato o primarlo

Envase Individual y original, herméticamente sellado, de ficil apertura, exenta de
rebabas y arlstas cortantes, que garantiza las propledades fisicas, condiciones blol6gicas
e integridad del dispositivo. Resistente a |a manipulacidn, lransporte, almacenamienlo y

distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de carién o de material distinto que cantiene en su Interior una o mds unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiclones biolégicas e integridad del dispositivo, Resistenle a la manipulacién,

transporte, almacenamlento y distribucién.

2,1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los slgulentes
requisitos:

§de13

Versién 01




ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 01-HOMOLOGACION-2023-HSJL — ADQ. DE CATETER ENDOVENUSU FERIFERILY
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» Nusvo que garantice la integridad, orden, conservacién, iransporte, distribucldn y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

o Que facilite su conteo y facil apilamlento.

o Debe descanarse Ja utlizacién de embalaje de produclos comestibles o productos
de tocador, enlre otros de uso no sanitario.

344 Inserto o manual de instrucclones de uso

El contenido del inserfo o manual de Instrucciones de uso debe corresponder al
. dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
~ . con lo autorizado en su Reglstro Sanitario, sequn lo establecido en el Articulo 140° de!

- % “Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanllaria de Produclos
. . Famacéutlcas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
\  Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

> CONDICIONES DE EJECUCION

221 Delarecepcldn

{ W La recepcién se sujela a las disposiclones de recepcién y conformidad establecidas en
e Reglamento de la Ley de Cantrataciones det Estado.

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parle de la enlfega se realizara por los

7r’e’s*p‘o*ﬁs‘able‘ren'cargadordeflrentfdadrparaflowuakelfeulm!eofFarmacéul!ce
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacién documentaria
y evaluacién organoléplica de las caracteristicas fisicas del disposilivo médico, segun su
pracedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.43 del Manual de Buenmas Préclicas de Almacenamlento de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA,

2.2,1.1 Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los blenes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigenles a
la fecha de recepcion y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva,

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contralista (véase Nota 3)

: .- .~ - "DOCUMENTO. ... . - e
Orden de compra — Gu(a de Inlernamiento

Gula de remisién o Factura
Declaracion Jurada de compromisa de canje y/o reposicién por defectos o viclos

ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién{es) de audorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanilario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple de! Certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lole del
dispositivo a enlregar y/o copia de documentos técnicos para sustenlar lo sefialado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de |a ofera,

Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otre
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especiflcas
altipo de dispasitivo médico (CE, ISO 13485, elc.). Para el caso de fabricante naciaonal
B8PM emitldo por DIGEMID.

Copla simple del acta de muestreo.

Versién 01 . G013
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Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Naclonal de Control de
Calldad (CNCC) del Instituto Naclonal de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorlos Oficlales de Conlrol de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seglin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del conlrol de calidad.

Copla simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentra en idioma

diferente al espafiol, deben presentar la respecliva traduccién por traductor
m N plblico juramentado o iraduclor calegiado cerificado. El contratista es
e\ y responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
o & .
:” Gl T Las copias simples del [nforme de Ensayo y del Acla de Muestreo sélo aplican a cada
Y 72 enlrega que corresponda efectuar un control de calldad, segun cronograma establecldo
djé por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta yla Declaracidén
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios acultos, se
recepcionan por tnica vez cuando se efectiia la primera entrega.

S
%‘“&w e

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo mdximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entldad. Los dispositivas médicos a Ingresar en el canje tendran una
vigencia Igual o mayor a lo indicado en el ditimo pérrafo del numeral 2,1.1, contada a
parlir de la fecha de entrega del canje.

221.2 Evaluaclén organoléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la enlidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamlentos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe ulilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NYP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

22,2 Delaconformldad

La conformidad se suleta a las disposiciones de recspeién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcién de la prestacién por parle de la entidad, no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultas del(los) dispositivo(s)
médica(s) entregado(s). El conlratista es vesponsable por la calldad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. Ef plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante ef plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
olorgada por la entidad.

N

El canje por defectas o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositiva
médice haya sufrido alteracién de sus caracler(sticas tecnicas sin causa atribuible af
usuario o cualquler otro defecto o vicio oculto. El canle o reposicién se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dfas calendarlos que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la enfidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1, conlada a

parlir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositiva médico estard sujelo al control de calidad
en el Centro Naclonal de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquler laboralorio
de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines del
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Sector Salud, previo a su enlrega en el [ugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorlo de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizactén vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para €l contro! de calidad (véase Nota E)

N°[~ . Coracteristica” . -[- . Capfiulo/. . | - Documento Técnico de;

Tt - 4T Anexo. - | T L YReferenclat
Esterilidad Capitulo <71> U ;

SP vigente (véase Nota 4

2 | Endotoxinas bacterianas Capltulo <85> vigente ( ola 4)

Nota 4: Vigente se considera la tllima edicién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de contro! de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de esta con
oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
determinada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cualguier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud que el conlratista haya seleccionado, los cuales
lomaran como referencia los procedimientas y normatlvas vigentes aprobadas por el
Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) de! INS.

£n el caso de una entrega de ftem paquete a la entidad, que agrupa a mas de un cafibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del [tem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera alealoria el lote que presente mayor ndmero de unidades, sobre
e} cual el Centro Nacional de Conlrol de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lole en el ltem paquete con el mismo ndmero mayor de
unidades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacion de los ensayos salicitados
seqln la Tabla N® 2

Las unldades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
unidades a entregar.

Cuando una-entrega esté canformada por méds de un lote del flem Individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lole muestreado representarén al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem Individua! o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
flemn individual o por paquele que conforman [a entrega. La abtenclén de un resullado de
control da calidad “NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el contro} de calidad solicitado, no pudiendo el contralista
distribuir ninguno de los lotes sujstos de muestreo, deblendo proceder segdn lo senalado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del tem individual o por
paquete (més de un calibre y/o lipo de caléler endovenoso periférico} y se oblenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote
muestreado del ftem individuat o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
salicitar al Centro Naclonal de Control de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o aun
labaratario de la Red, el conirol de calldad de los [otes restantes del lem individual o por
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paquete , cuyos gastos la asumira el contratista, En este caso, sélo formarédn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resullados de control de calidad “CONFORME" del
ltem Individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrenclas relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes de) laboratorio de controf de calldad del CTNCC-INS o el laboratorio de la
red selecclonado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la
entrega del disposlitivo médico en ¢! lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control da
Calidad del Instituto Naclonal de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorlos
Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en
el control de calidad, ser4 responsabilidad del conlratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su  reglamento y
modificatorias vigentes. '

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboraterio a la Red de
Labaratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista est4 facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
seran valldas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratarios antes sefialados sea-excluido de la Red
de Laboratorlos Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud, las pruebas que se realicen no serdn vélldas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Enlidad determine que los costos y/o la oportunidad dal
suministro originados de la exigencia del control de calldad, Impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podrd eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De lavigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, fa entidad y/o establecimiento
de salud y el conlratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancla, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
disposilivo médico, presentando a la autoridad respectiva los Informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigliancla, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
requla las actividades de Farmacovigifancia y Tecnovigilancla de Praductos
Farmacdulicas, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resalucidn
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acclones correspondientes.

/S

-

23 REQUISITOS DE CALIFICACION

231 Capacidad legal

TR

REQUISITO ACREDITACION
Aulorizacién Copla simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
Sanilarla de | Funcionamlente a nombre del postar, asf como de los cambios,

Funcionamiento | otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtin su &mbito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Delaselecclén

Documentos de presentacién obligatoria
™ 314 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaclones Técnicas, el
postor debe presentar coplas simples de los slgulentes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Regislro Sanitario o Certificado de Regstro
Sanitario emitida por !a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacién de los cambios en el registro sanltarlo, en tanlo éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico oferlado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del registro sanltario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion

contractual.

21.1.2. Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por 1a Autoridad Nacional de Produclos Farmacéulicos,
Disposltivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM), debe comprender el drea
de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, seglin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documente equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredile el cumplimlento de Normas de Calidad
especlficas al fipo de dispositivo médico, como: Cerlificado CE de la
Comunidad Europea, Cerlificacién [SO 13485, FDA u atros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segun normativa vigente,

La exigencla de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimienlo de Normas
de Calidad especilicas al tipo de disposilivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccidén y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos de
Nivel Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamlento con un tercero,
ademas debe presentar el Centificado de BPA vigents a nombre de la empresa
que presta el sewviclo, acompaiiado de la documentacién gue acredile el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricanle nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Praclicas de Almacenamiento {BPA).

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se seialen los ensayos realizados, las especificaciones y resuitadas obtenidos
'seq0n lo autorizado en su registro sanltario, que sustenten las caracterislicas
solicitadas en el numera! 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homalogacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos 1écnicas emitidos o avalados por el fabricante que
certifiqguen cumplimiento de dichas caracteristicas.

-y 3.1.1.5. Rotulados de los envases Inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
' en el Reglstro Sanltarlo de! dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
% lo sefialado con respecto al rolulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase medialo e
s Inmediato de la Ficha de Homologacién.

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispasitivo médico ofertado.

. 317, Presenmtacién de una muestra del dispositivo médico oferlado para la

! svaluacién organoléptica y corroboracién de la Informacién conslignada en los

) documentos 1écnicos presentados por los postores, segtin las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6; Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor ptiblico juramentado traductor colegiado cerlficado. Et postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos decumentos,

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimlento:
Seglin formato de evaluacién N°2

02 | Metodologia de Evaluacion: Evaluacién organoléplica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga més
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por eniregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizaclén de su regislro sanitarfo, asimlsmo esle lote debe
corresponder al Iote Indicada en el cerlificado de andlisis o documento
equivalente, consignade en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferla.

04 | Organo encargado de la evaluaclén técnlca de las muestras: La
entidad debe praclsario en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de Ia Ley de Contrataclones
del Estado, en e! cual uno de los inlegrantes, debe tener conocimiento
1écnico en el objeto de la contratacion.

05 | Direccidn, lugar exacto y horaric para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimlento de
8 seleccién.
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b) Comprobacién de la Informacién consignada en la muesira con la infarmacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato
de evaluaclién N°1.

\ FORMATO DE EVALUACION N° 1

| DiSpOSHIVO MELICOI tverariermessssnssatnetassassassisnisnissusssnnsnsasrontesnissarsanssrtasssossssssse
A\

\ s
POStOr: cicvrermvenenvenares

YR 2
- K

RS AL e 4 L b 'Me(‘;an'].smo para
... ‘Dotumentos técnlcos . [ Cumple ., |. No cumple’ |: © déterminarel . .
LIPS S Bt NI I T .+ s~ -cumplimlento - .

DR I R

T

Registro sahllarlo o

certificado de Registro Inspeccidn Visual

Sanitario

ggg‘:&sz:& :qeui\?a::é;lmfelxs ° Inspeccién Visual

2‘:&?&0 del  envase Inspeccidn Visual
7723;2‘;2?: dei—envase Inspeccion Visual

Inseto o manual  de Inspeccién Visual

instrucciones de uso

Resultade Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtn formato de
evaluacién N°2,
-, FORMATO DE EVALUACION N° 2
Dispositivo MEdICO.uimeriarstrnasenssiesicsasnisssassmninnannenines wesasanesEarsaneILEseOISasaRes

.
Postor: ...... - AAEaTSEE AR EYIORINREINOENITNOsNANFAAININIITISNSRIs NS ErESRataRLaaNn senetaire

SRS ey T e 8 e Mecanlsme para
.~ Aspectosaverlficar , *|- Cumple ‘| Nocumple determinar el i<
ci et e A A 8 v, o | cumplimiento}
Envase Individual, de fdcl
apertura, exento de rebabas {nspeccldn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspecclén visual
Dispositivo médico -
compuesto por un catéter con
alas de fijaclén, aguja Inspeccidn visual
Introductora, protector ¥y

dispositivo de bioseguridad.

Cono acoplado al catéler con

conector tipo luer tack Inspeccldn visual

Acabado de la supericie del
tubo del catéter, libre de

materla extrafia, sin defectos Inspeccidn visual
superficlales
Acabado de Ila aguja
introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas ¥y tactil
ganchos

Resultado final
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Importante

| Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el érgano
. encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda, incorpora los requisitos de
~ calificacion previstos por el &rea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
' distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Reaquisitos:

e Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento — vigente, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico,
emitida por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos meédicos y productos sanitarios (ANM) o Autoridad de productos
Faramaceuticos, dispositivos médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM) del
Ministerio de Salud — MINSA de acuerdo a lo establecido en el Art. 17° del D.S N° 014-
2011-SA y su primera Disposicion Transitoria.

o Certificado de Buenas Practicas de Dsitribucion y Transporte (CBPT) (de corresponder),
Documento emitido por la ANM o por la autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo

aflofestab1eeide—enfeLArticulofNL‘I,LdeLD.,S,OJAQ,O,LhSA y su primera disposicion

complementaria transitoria.

Importante

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

Acreditacion:

o Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y sus modificatorias
otorgadas al Establecimiento Farmaceutico.

e Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPT)
de corresponder.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar

este requisito.
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B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 439,416.00
(CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL CUATROCIENTOS DIECISEIS CON 00/100 SOLES),
por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad
o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 109,854.00 (Ciento nueve mil ochocientos cincuenta y cuatro con
00/100 SOLES) por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, seguin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes : Dispositivos médicos para la administracion de
tratamientos intravenosos, como medicamentos, quimioterapias y/o transfusiones de sangre.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'!, correspondientes a un maximo

de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en

la Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participaciéon de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompanar

1 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

« el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(.-)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“nagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

. Importante

"En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se

hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
_ convocatoria, conforme a la Directiva “Participaciéon de Proveedores en Consorcio en las
~ Contrataciones del Estado”.

CAPITULO IV ]
FACTORES DE EVALUACION

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

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

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacion: segun la siguiente férmula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el |Pi = Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante
Los factores de evaluacion elaborados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtn corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPIiTULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante ;

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
. 0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
’ckon}‘e”mvplar diﬂspos(cione‘sy contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de “Adquisicion de Catéter
endovenoso periférico N° 18 G x 1 ¥ IN y Cateter endovenoso periférico N° 20 X 1 % con dispositivo
de bioseguridad”, que celebra de una parte U.E Hospital San Juan de Lurigancho, en adelante LA
ENTIDAD, con RUC N° 20512311122, con domicilio legal en Prolog. Av. Canto Grande N° S/N -

SJL, representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], v de otra parte
[ies & s vom 5 ssmonsessumansssmymrens ], con RUC N° [ ], -con domiciio legal en
[ smmwnnss wan 5 com smmsonspupwonnss s ], inscrita en la Ficha N° [................ ] Asiento N° [................ 1
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.......cccoo i ], con DNI N° [ooooiiiiniiinnn, ], segln poder
inscrito en la Ficha N°[..............], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de[............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los terminos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
seglin corresponda, adjudicoé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion 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.

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacién de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente cldusula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"

“l as prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES

ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesoriasesde [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQJ.

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda

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

partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

recepcion de la prestacion.

13 De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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I Importante i
i
|
{
i
!

| 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 retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

| o “De fiel cumplimiento del contrato; [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que
§» debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de |
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por |
ciento (10%,) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente: -

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

‘ Importante para la Entidad

Sélo en el caso que Ja Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“L A ENTIDAD otorgard [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

SNBA

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
'PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o_
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poliza de caucién acompariada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
| procederé la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacién de la solicitud del contratista.”

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no gjecutada la

prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

y 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 ampliacion 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 dltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del

Estado.
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' Importante
i

| De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién 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 debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
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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 Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

del Estado.

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

e

)2

—

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

DONICILIO DE LA ENTIDAD R s i 1

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

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

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

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

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

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

5 para mayor informacion sobre la normativa de frmas y certificados digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-digitales/firmar—y-certificados-digitales
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razoén Social ¢

Domicilio Legal :

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

T

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econoémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'’

HOh =

5.
6.
Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

16 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

17 Guando 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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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social ;

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE"® Si | No [

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) :

MYPE20 Si | No |

Correo electronico :

Autorizaciéon de notificacion por correo electrénico:

18 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 |a retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segln
lo sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

Y |bidem.

2 |bidem.
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rCorreo electronico del consorcio:

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

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

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacioén, segun orden de prelacion, de

conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
6. Notificacion de la orden de compra?!

S e

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiin del consorcio

- Importante

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

2t 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° 2

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

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCI()N,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

General.

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

Conductas Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

. presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Senores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCI()N,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [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].

W,
\\/

=

cq/(//‘/

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

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%22
CONSORCIADO 1] ¢

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%12
CONSORCIADO 2] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

0/.24
TOTAL OBLIGACIONES 100%

22 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.
23 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

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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Importante para la Entidad

En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, seguin lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

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

Importante para la Entidad

»  En caso de procedimientos segtin relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segun corresponda
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’ Impo_rtante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCI()N,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

P En caso que el postor reduzca su oferta, segtn lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

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

~ Importante para la Entidad

"= En caso de procedimientos seguin relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

» En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

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

.
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Importante para la Entidad

- Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocién de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefiores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCI()N,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con

las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracién y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?®
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Q\ 'Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

~Importante ;
25 Enp el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto

ala Renta."

2% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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“Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada seré presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
~ caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con |

 contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

~_) V

/

—~—_
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[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

IN DS T
=

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

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

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.




}CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO] — PROCEDIMIENTO ELECTRONICO

ANEXO N° 10

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

Sefores
[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,

SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicion de micro y pequefia

empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

=N =

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
Importante
e Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun

corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fwww?2 aj0.go rvicios-

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefa empresa.
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[CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[lFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 comtin, segun
corresponda

_ Importante

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







