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CONTRATACION DE BIENES
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS:
- GUANTES QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7

- GUANTES QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 '
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DEBER DE COLABORACION

Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas a

demas normas de la materia.

que se requieran, entre otras formas de colaboracién.

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

segun corresponda a sus com petencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y

que se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las

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

a la Secretaria
todo momento

de la Comisién
nticompetitivas
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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 | l
GENERALIDADES

i . J

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR
RUC N° : 20602251641

Domicilio legal . Martinez de Pinillos — Interior B - Barranco

Teléfono: : (01) 477-3077 anexo 2122

Correo electronico: . dirislimasur065@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS: GUANTES QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLEN®7 y 7 %.

ITEM
NO

| GUANTES QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N"7 PAR 230,000

DESCRIPCION u.M. CANT.

GUANTES URGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7
- l;i TES QUIRURGIC TE E I s 0

2

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N° 02 - N° 084-2024-DA-DIRIS
LS/MINSA el 26.08.2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
DONACIONES Y TRANSFERENCIA

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de Precios Unitarios, relacion de item de
acuerdo con lo establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION g

No aplica

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 7 dias calendarios,
en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

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), en la oficina de Tesoreria (caja) la
entrega de las bases sera en la oficina de abastecimiento, de 8:00 a 16:00 horas en Jr. Martinez
de pinillos 124, Interior B, Barranco

Importante

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

BASE LEGAL

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

o Ley N® 31953 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el ano fiscal 2024.

o Ley N® 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Piblico para el afio
fiscal 2023.

© Ley N® 30225 Ley de Contrataciones del Estado.

o T.U.Odela Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias, en adelante
“La Ley".

o Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley
de Contrataciones del Estado, y sus modificatorias, en adelante “Reglamento”.

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

o Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

o Directivas OSCE.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO Il
‘ 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 vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publiccs, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a fraves del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimienio.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos’, la siguiente documentacion:
2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria
221.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1248, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los adminisirados o usuarios la informacion que puedan oblener
direciamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legisiativo. En esa medida, si la Entidad es usvaria de la Plataiorma
de Interoperabilidad del Eslada - PIDE? v siempre que el servicio web se encuentre
aclivo en el Catdlogo de Servicios de dicha plalaforma, no correspondera exigir el
certificado de vigencia de pader /o documento nacional de identidad.

¢) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. .../
(Anexo N° 2) ﬂ’
-
d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidgg g
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 3).

e) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, (copia simple)
expedido por la Direccion General de Medicamentos Insumos Yy Drogas

\

]

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

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace h;_tp_s:wa.gggiemadigigm.ggb.pﬁ#inlemggrabilidag.r
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(DIGEMID) o la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (AMN), segun Corresponda, vigente a la fecha de
presentacion de propuestas. Ademéas, Resoluciones de modificacion o
Autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacién registrada.

Deberé acreditar que el producto ofertado cuente con Registro Sanitario,
independientemente de quien sea el titular.

En el caso que el registro sanitario del producto ofertado haya vencido el postor
debera presentar copia simple de la solicitud de reinscripcion y el registro sanitario.
La vigencia de los Registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

IMPORTANTE: Si el producto ofertado no requiere Registro sanitario, el postor
debera adjuntar el documento emitido por la DIGEMID que sustente la no
exigencia de dicho registro.

f)  Protocolo de Anélisis o Certificado de Analisis, en original o copia simple del
bien se sefiale los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas del
bien ofertado.

Dicha documentacién se presentara en idioma castellano o en su defecto
acompanado de traduccion oficial o sin valor oficial efectuada por traductor publico
juramentado o traduccion certificada efectuada portraductor colegiado certificado.

g) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
ligente a la fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID. a

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y roductos
Sanitarios (ANM) o Autoridad de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ARM), segln corresponda.

Debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento de
los productos (verificable durante inspecciones). expedido por la DIGEMID a
nombre del postor De no establecer el certificado fecha de vigencia, para el caso
de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, debera
este presentar el CBPA vigente del almacén que contrata, acompanado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento
de arrendamiento que garantice que esta haciendo usos de los almacenes).

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

h)  Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) del fabricante (En
idioma castellano y en copia simple).
Debera estar a nombre del fabricante, igente a la fecha de presentacion de

propuestas del rpesente proceso de seleccién, extendido por autoridad .
publico competente del pais de origen. ﬂ :
g Sl

Debe indicar la fecha de vigencia o en su defecto la fecha de emisién no
debera ser mayor de dos (02} afios a la fecha de Ia presentacion de la
propuesta. También se aceptara como documento alternativo el certificado
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CE. de la comunidad Europea /Directiva 93/42/EECC vigente para
dispositivos médicos o la Directiva 90/835/EECC, vigente para dispositivos
médicos implantables, segun corresponda); o el certificado de FDA. Para
los productos provenientes de paises donde no se emite el CBPM ni el
certificado CE, ni FDA podran presentar el certificado de libre venta o el
certificado de libre comercializacién, en los que deberan senalar que la
empresa cumple con las BPM o de Fabricacién u otro documento emitido
por la autoridad competente del pais de origen que acredite las buenas
practicas de manufactura entre ellos el ISO/EN 13485).

De no ser presentado en idioma espafol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado
cerificado, segun corresponda.

i) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT).
Vigente a la fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por la
Direccién General de Medicamentos, insumos y Drogas -DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos-ANM o la Autoridad Regional de
Medicamentos-ARM, seglin corresponda; de acuerdo a lo establecido en
la norma vigente.

El postor debera presentar el certificado de BPDT, en cumplimiento al
Manual de Buenas Practicas de Distribucién y Transportes de Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, en conformidad al articulo 22 de la ley
N°20459 Ley de Productos Farmaceéuticos. Dispositivos Médicos Yy
Productos Sanitarios, asi como el articulo 110 del Reglamento de
Establecimientos: destinadas a garantizar el mantenimiento de la calidad e
integridad de los productos farmacéuticos. dispositivos médicos y
productos sanitarios en todos los aspectos del proceso de distribucion y
transporte.

Este certificado sera obligatorio si los reactivos e insumos de laboratorio a
adquirir requieren de condiciones de refrigeracion y/o congelacion para
almacenamiento y conservacion. Para el caso que el postor contrate el
servicio de Distribucién y Transporte con un tercero, ademas debera
presentar el certificado BPDT de la empresa que presta el servicio de
Distribucion y transporte, acompanado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes.

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

k) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin 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)

I) 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.

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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Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

Discapacidad*

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

Advertencia

El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites "Documentos para la admisién de la oferta” ‘Requisitos de calificacion” y "Factores

de evaluacion”

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

e) 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.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamenle medianie
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisfativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilldad del Estade — PIDE® y

' Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad de¥ 3

Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/
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Siempre (e el Servicii We [ s@ pricuentre aciivo en et l’..|'-ir.':l||".'= i (e Serwicios de dicha piatalarmea

g& documentios previsios el los literales g) y i)

no-corresponaecra exigi

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

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion  (Anexo N° 11).

i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.

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

Importante

e Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del conlrato, asi como durante la ejecucion contractual, de
ser el caso, ademas de cumplir con las condiciones eslablecidas en el articulo 33 de la Ley
y en el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo 0
la denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados,
de lo contrario no podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto
en la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado’.

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 seleccion 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
evenlual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales
gue correspondan.

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO 5

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto

el postor ganador de la buena pro, dentro
debe presentar la documentacion requerid
Pinillos Nro. 124 Int. B Barranco — Lima -

del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
a en MESA DE PARTES, sito en Calle Martinez

Per(l. Horario de atencién de 08:30 horas hasta |F
16:30 horas.

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

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

" Incluir solo en caso de contrataciones por paguete.
“  Segun lo previsto en la Opinion N° 008-2016/DTN.

\. @/
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2.5,

FORMA DE PAGO

La Entidad pagara la prestacion pactada a favor del contratista dentro de los (10) diez dias
calendarios siguientes a la conformidad de los bienes. La conformidad se emitird en un plazo
maximo de siete (07) dias calendarios de producida la recepcion en el Almacén Especializado
de Medicamentos.

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

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

- Comprobante de pago,

- Orden de compra (original).

- Guia de remisién para bienes (original y copia)
- Conformidad emitida por el area usuaria

Dicha documentacion se debe presentar en MESA DE PARTES, sitio en Calle Martinez de
Pinillos Nro 124 Int. B, Barranco - Lima — Peru, horario de atencién: de 08:30 horas hasta las
16:30 horas,
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contralacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS SE
ADJUNTAN EN ARCHIVO DIGITAL

g ¥
Iimportante N

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el |[
érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos
adicionales, ni distintos a los siguientes:
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios.
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) 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 DS N° 014-2011-SA y su primera Disposicion Transitoria.

Importante

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

Acreditacion:
Constancia de Registro de Establecimiento Farmaceuitcos o resolucién de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento. Vigente.

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.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

B

Requisitos:

Item |yl

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 621,600.00 (Seiscientos ventiun
mil seiscientos con 00/100), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afos anteriores a la fecha de la presentacién 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, se
acredita una experiencia de S/ 77,700.00 (Setenta y siete mil Setecientos con 00/100 soles), por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) anos anteriores a la fecha
de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes Reactivos e insumos de labroatorio en general.
Acreditacion:

La experiencia del postor en |a especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes 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 deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago' correspondientes a un méaximo d

I

""" Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
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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) 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 presentada; de lo contrario, no se computaré 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 cefira 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 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 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, 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 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 gue se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

@l solo sello de cancelado en el comprobante. cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede sé
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

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

@/
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

precio de la oferta (Anexo N° 6).

Se acreditara mediante el documento que contiene el

siguiente formula:

Pi = OmxPMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
0Oi =Precio i

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

[100] puntos

Impertante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad ¥ 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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o ' ~ CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: GUANTES
QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 7 y 7 'z, que celebra de una parte DIRECCION DE
REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N?[..c......],

con domicilio legal en [.........], representada por [.............), identificado con DNI N° [......... 1y
de otra parte [.....cocoooioieeemnninnnenn], €ON RUC | ol PR ], con domicilio legal en
R ]y INBOTHE @ Ja Ficha NP [oooeeeeieenvcn o) Asiento N [ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [asemssmpngas ], debidamente representado por
su Representante Legal, [............ ], cOn DNEN® [oooooiennn o), S€QUN poOder
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[. s ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de 1a CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-
DIRIS.LS para la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: GUANTES QUIRURGICO
ESTERIL DESCARTABLE N° 7 y 7 %, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA
PROJ, cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO ) )
El presente contrato tiene por objeto ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: GUANTES
QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLEN° 7y 7 2,

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en Unico pago,
luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun 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 obligacion, en cuyo caso Eaa“m
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dich@
funcionario. :

by,

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

En caso de refraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

En cada caso concreto. dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacian gue resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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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 debié 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].

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 entreg 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:

¢ 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.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

* Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQ], 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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento del
coniralo ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos monios sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion fambién aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del fterm
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto senalado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA 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
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA

CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15) ﬁ"m

DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcitn.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente e
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2} ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para

S msd”
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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 efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades dislintas 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 arliculo

163 del Reglamento de la Ley de Conlrataciones del Estado. ']

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seguin corresponda; O Si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cum plimiento,

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 debio 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
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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 Ia
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan,

Lo sefalado 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 drganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de Ia 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 v de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los drganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS "2
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecuciéon 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 Ia 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 senalado en el articulo 224 del Reglamento de |a
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

¥

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).
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del Estado.

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ oo ]

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 [............. ] 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™.

13

Para mayor informacion sobre la  normativa de firmas v certificados digitales  ingresar &
https:IJWWW,indecnpi.gob.per’weh;ﬁrrnas-ﬁigitalesfﬁnnar-y-ceniﬁc.ados—digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

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 © ‘
Razon Social :
Domicilio Legal :

RUC: [ Teléfono(s) : [
MYPE" Si | 'No |

| Correo electronico :

Autorizacion 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 economica.

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’®

sl ey

o >

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 direccion de correo electronico consignada se entenderé validamente #ﬂw &
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ¢

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en 2
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en &l link http:wawz.trabajo.gob.pefserviciosen—lirrea-z-m' Yy Sef
tendra en cuenta en caso de empate. conforme a lo previsto en el articulo 81 del Reglamento.

Cuando &l 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 fa siguiente:
ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Seriores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o Razan

Social :

Domicilio Legal :

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

L

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacion o Razén
Social :
Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) - ]

MYPE 7 Si | [No |
| Correo electronico :

| Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE 18 [si ] No | !
Coarreo electronico : J

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

_Correo electrénico del consorcio: ]

" Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ ¥ sgf.ﬂ"’ ’

tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos lo ,
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequena empresa. -

" Ibidem.

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin 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'®

ool At

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 representante
comun del consorcio

Importante

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

(i

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)

Senores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor ylo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA), declaro bajo juramento:

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo gue sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

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 v, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

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

4
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

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].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

C
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ANEXO N° 5

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

Senores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS

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].

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [o........cccoviiniinnn ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [% ]2
CONSORCIADQ 1] ’

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

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

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

22
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

“ Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones. el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

21 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones. el cual debe ser expresado en nimero entero. sin decimales.

 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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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 articule 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA
DEL ITEM .....

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS
Presente.-

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

B |
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
legislacién 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, segun corresponda
Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]"
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS
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 reorganizacioén 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, segin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion. el pastar puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en mrp.'fipona#.osce.gob.pe;’mpfconfenb’rea‘acfdn—de-proveedores-sancr’onado.s_

Tambien le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al organo de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de /a
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Senores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASQ DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion 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 pequefa
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

¢ Para asignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comite 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

« Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion. cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micre y pequena empresa.




-
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 012-2024-DIRIS.LS
Presente.-

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

lo siguiente:

¥ Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de am pliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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







ANEXO

LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS SE
ADJUNTAN



Direccidn de Redes
Integradas de Salud
' Lirma Sur
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. AREA USUARIA:
Oficina de Accesc Uso Racional y Farmacovigilancia, de la Direccidon de
Medicamentos Insumos y Drogas de la Direccion de Redes Integradas de Salud

Lima Sur.

2. FINALIDAD PUBLICA:
La adquisicion de Dispositivos médicos tiene por finalidad garantizar una
adecuada disponibilidad en los diferentes servicios de salud de los
establecimientos de salud de la jurisdiccion de la Direccidon de Redes Integradas
de Salud Lima Sur, para la atencién de los pacientes de diferentes edades y
necesidades en cumplimiento de las metas del Programa Operativo Institucional

2024,

3. OBJETO DE LA CONTRATACION:
Adquirir insumos y dispositivos médicos para el desarollo de las actividades
asegurando la atencién de los pacientes en los Establecimientos de Salud de
Primer Nivel de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur.

4, FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y META:
Fuente de Financiamiento
Meta Presupuestal :
Especifica de Gasto 1 23.18.21
Programa Presupuestal

5. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO:
Las caracterisficas técnicas para el item se encuentran adjunto en el Anexo N°4 en

una (01) entrega al almaceén INTSOL.

CODIG  CODIGO SIGA UNIDAD DE

Q DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD

{TEM

SISMED
| |16970 | PIO0BN3 | o) ANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N® 7 PAR UNDAD | 230000
1571 | 495700290004
2 GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N°7 1/2 PAR | UNIDAD 140000

5.1. ESPECIFICACIONES DE LA VIGENCIA:
De acuerdo a lo sefialado en las respectiva Caracteristica Tecnica adjuntas.

6. DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA:

- E postor deberd presentar la ficha técnica, catalogo, manuales, folleto,
brochure o documento similar del fabricante de los productos oferfado que
acrediten las caracteristicas técnicas adjuntas en el Anexo N°4, en caso el
documento no se encuentre en idioma espafiol “deben” ser traducidos de
conformidad con el numeral 59.1 del articulo 59° del RLCE.

6.1. DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

- Registro Sanitario 6 Certificado de Registro Sanitario (copia simple), expedido

por la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) o la

; Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos vy
h,g Productos Sanitarios (AMN), seguin Corresponda, vigente a la fecha de
presentacién de propuestas. Ademds, Resoluciones de modificacion o
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Autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada.

Deberd acreditar que el producto ofertado cuente con Registro Sanitario,
independientemente de quien sea el fitular.

En el caso que el registro sanitario del producto ofertado haya vencido el
postor deberd presentar copia simple de la solicitud de reinscripcion y el
registro sanitario.

La vigencia de los Registros sanitarios se entenderd prorogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.

IMPORTANITE: Si el producto oferfado no requiere Registro sanitario, el postor
deberd adjuntar el documento emitido por la DIGEMID que sustente la no
exigencia de dicho registro.

Acreditacion:
Constancia de Registro de Registro Sanitario- Vigente.

Protocolo y/o Certificado de Andlisis, en Original o copia simple, del bien se
sefiale los ensayos redlizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
del bien ofertado.

Dicha documentacion se presentara en idioma castellano o en su defecto
acompanado de traduccién oficial o sin valor oficial efectuada por
traductor publico juramentado o fraduccién certificada efectuada por
traductor colegiado certificado.

Acreditacion:
Copia simple del Protocolo de Andlisis y/o Certificado de Andilisis. Vigente

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).
Vigente a la fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID,
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridad de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [ARM), segun corresponda.
Deberd estar a nombre de la empresa que se hard cargo del
Almacenamientc de los productos (verificable durante inspecciones),
expedido por la DIGEMID a nombre del postor (De no establecer e
cerfificado fecha de vigencia, para el caso de postores que contraten el
servicio de almacenamiente con un tercero, deberd este preseniar el CBPA
vigente del aimacén que contrata, acompanado de la documentacion gque
acredite el vinculo contractual enfre ambas partes (documento de
arendamiento que garantice que estd haciendo usos de los almacenes).

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

-  Copia simple del Cerfificade de Buenas Practicas de Almacenamiento -
CBPA [Del postor v del tercero; v el vinculo contractual vigente, de ser e

Caso).

- Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) del fabricante - (En
idioma castellano y en copia simple).
Deberd estar a nombre del fabricante, vigente a la fecha de Presentacion
de Propuestas del presente proceso de seleccion, extendido por autoridad
publica competente del pais de origen,

Debe indicar la fecha de vigencia o en su defecto la fecha de emisidon no
deberd ser mayor de dos (02) anos a la fecha de la presentacion de la
propuesta. Tambien se aceptard como documento alternativo el certificado
CE. de la comunidad FEuropea (Directiva 93/42/EECC vigente para
dispositivos medicos o la Direcfiva 90/835/EECC, vigente para dispositivos
medicos implantables, segun comesponda); o el certificado de FDA. Para los
productos provenientes de paises donde no se emite el CBPM ni el certificado
CE, ni FDA podran presentar el certificado de libre venta o el certificado de
libre comercializacion, en los que deberdn sefialar gue la empresa cumple
con las BPM o de Fabricacion u otro documento emitido por la autoridad
competente del pais de origen que acredite las buenas practicas de
manufactura entre ellos el ISO/EN 13485).

De no ser presentado en idioma espanol, se presenta la respectiva
fraducciéon por fraductor publico juramentade o traductor colegiado
certificado, segun corresponda.

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buena Practicas de Manufactura - CBPM o
documento andlogo

- Cerlificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT).
Vigente a la fecha de la Presentacién de Propuestas, extendido por Id
Direccion General de Medicamentos, insumos vy Drogas -DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos-ANM o la Autoridad Regional de
Medicamentos-ARM, segln corresponda; de acuerdo a lo establecido en la

norma vigente.

El postor deberd presentar el certificado de BPDT, en cumplimiento al Manual
de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes de Dispositives Médicos vy
Productos Sanitarios, en conformidad al articulo 22 de la ley N°29459 Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, asi
como el articuleo 110 del Reglamento de Establecimientos; destinadas a
garantizar el mantenimiento de la calidad e integridad de los productos
farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitarios en todos los
aspectos del proceso de distribucion y fransporte.

Este certificadeo serd obligatorio si los reactivos e insumos de laboratorio a
adaquirr requieren de condiciones de refrigeracion y/o congelacion para
c@ almacenamiento y conservacion. Para el caso gue el postor contfrate el
servicio de Distribuciéon y Transporte con un tercero, ademds deberd
presentar el certificado BPDT de la empresa que presta el servicio de
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Distribucién y Transporte, acompafnado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes.

Acreditacion:

- Copiasimple de certificado de buenas practicas de distribucion y transporte

(CBPDyT}

7. REQUISITOS DE CALIFICACION:

LUp s gk

ATV

7.1. CAPACIDAD LEGAL:

Para empresas reconocidas como establecimientos farmacéuticos:

REQUISITOS

- Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones oforgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por DIGEMID, come Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [ANM) ©
autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios a nivel regional (ARM) del Ministeric de Salud - MINSA de acuerdo
a lo establecido en el art. 17 del DS N° 014-2011-SA y su primera Disposicion
Transitoria.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta
relacionada con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar
a cabo la actividad materia de confratacion, 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 comercializacion de ciertos bienes en
el mercado.

Acreditacion:

- Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéuticos o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento. Vigente.

Importante

En el caso de consoEio'_s, cada inte_grame del consorcio qc}e se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de
la convocatoria debe acreditar este requisito.

7.2. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD:

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a §/ 621,600.00
(seiscientos veinte un mil seiscientos 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 computardan desde la fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, segun corresponda.
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En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro vy
pequena empresa, se acredita una experiencia de S/ 77,700.00 (setenta vy siefe mil
setecientos con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afos anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computardn 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:

Reactivos e Insumos de laboratorio en general

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i)
confratos u ordenes de compra, y su respectiva conformidad o ceonstancia de
prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y
fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualguier ofro documento emitido por Enfidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pagol
correspondientes a un mdximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola
confratacion, se debe dacredifar que comesponden o dicha confratacion; de lo
conirario, se asumird que los comprobantes acreditan contrataciones independientes,
en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N° § referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del confrato que
haya sido ejecutada durante los ocho (8) afos anteriores a la fecha de presentacidn
de oferfas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades comrespondientes a tal
parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

confrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion
convocados antes del 20.09.2012, la cdlificacion se cenird al método descrito en la
Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Confrataciones del
Estado”, debiendo presumirse gque el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de parficipacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcie.
En caso gque en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumird que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-51 del Tribunal de Contrataciones del

Estado:

“... el solo sello de cancelado en ef 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 valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”

[.:)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual s se contaria con la declaracidn de un tercero que brinde cerieza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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Si el fitular 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 sustentateria 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, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto
facturado se encuentre expresado en moneda exfranjera, debe indicarse el fipo de
cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcién del contrafo, de emisién de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pagoe, 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, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto
materia de la convocatoria, conforme a la Directiva “Parficipacion de
Proveedores en Consorcio en las Contfrataciones del Estado”.

8. VIGENCIA DEL PRODUCTO:

10.

L2

(-]

La vigencia del producto deberd ser mayor o igual a la requerida en las
especificaciones técnicas adjuntas, al momento de la entrega en el almacén
especidlizado de la DIRIS Lima Sur.

GARANTIA:

Alcance de la garantia: Una garantia minima de 24 meses a partir de la fecha de
la recepcion, contra defectos de diseno y/o, ajenos al uso normal o habitual de los
bienes y no detectables al momento de la recepcion formal y conformidad
otorgada por la Entidad.

VICIOS OCULTOS:

La recepcién conforme no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos en la calidad o vicios ocultos u ofras situaciones andmalas no detectables
o verificables durante la recepcion o conformidad de los bienes.

Esta serd por el periodo de un (1) afo, contado a partir de la conformidad
otorgada por la Entidad.

. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA DE LA PRESTACION:

11.1. LUGAR DE ENTREGA:

Almacén Especializado de Medicamentos, sito en AY. Santa Anita N°684 Urb.
Villa Marina, Distrito de Chormrillos, en el horaric de 8:00 a 13:00 horas vy 14:00 «
16:00 horas de lunes a viernes.

El plozo de entrega es hasta siete (07) dias calendarios, contabilizados a partir
del dia siguiente de nofificada la orden de compra.

11.3. DE LA CONDICION DE ENTREGA AL MOMENTO DE INGRESAR LOS BIENES:
a) Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
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b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.

c) Copia simple del Registro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitario vigente,
emifido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos v Drogas — DIGEMID
como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud -
MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

d} Certificado/ Protocolo de andlisis del lofe a ingresar, segin coresponda.

e) Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos.
Anexo N°01.

f) Acta de Verificacion Cudlitativa — Cuantitativa (original + 2 copias). Anexo N°02.
g} Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Certificada
de Buenas Practlicas Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segin
corresponda.

h) Toda documentacion presentada debe ser legible.

i) Los documentos solicitados en los literales ¢), d), e), f) v g) deberdn contar con el
visto bueno y/o visado del Quimico Farmaceéutico Director Técnico de la empresa.
j) El Almacén no estd obligado a recibir los bienes si no han side presentados todos
los documentos que corresponde a la entfrega, o si se detecta que no corresponde
el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion,
logotipo, entre ofros).

k) Larecepcion de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Especializado de Medicamentos, de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas; vy del Jefe de Almacén (o quien haga sus veces)
de la Oficina de Abastecimiento, en un plazo maximo de dos (02) dias hdabiles de
recibidos los bienes, realizardan las siguientes acciones:

Quimico Farmacéutico:
- Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de

compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos establecidos en la
presente Base.

- Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de los productos
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Andlisis, asi como su adecuado
estado de conservacion.

- firmar el Acta de Verificacion Cuali-cuantitativa {Original + 02 copias) Anexo
N° 02.

Jefe de Almacén de Logistica (o quien haga sus veces)
- Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la
cantidad de productos recepcionados en el Alimacén Especializado, asimismo
verificar el cumplimiento del Plazo de entrega establecido en las presente Base.
- Determinar si hay dafos por rotura, aplastamiento u otfros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.
- Consignar la fecha real en la que se recepciond |os bienes.
- Llenar el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 02).
- Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
¥ Orden de Compra - Guia de Internamiento (copial).
v Guia de Remision [Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).
v Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).
I} La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que, independientemente del proceso de verificacion, se puso la mercaderia en
los ambientes del Almacén correspondiente por parte del proveedor.
m) De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn y se
consignara la observacion "NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa y EL CONTRATISTA, por indicacion del Quimico
Farmaceéutico responsable del Almacén Especializado v del Jefe de Almaceén
reemplazard el bien observado, en el plazo establecido en el arficulo 168.4° del
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RLCE, a partir del cual se generarG una nueva Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa. En todos los casos, confinuard respetdndose el plazo de entrega v la
aplicacién de las penalidades, debiendo informar a la Oficina de Abastecimiento,
para que proceda segun lo establecido en el RLCE.

RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION:

La recepcién de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmaceutico
responsable del Alimacén Especializado, del jefe de Almacén central (o quien
haga sus veces) de la Oficina de Abastecimiento y con el drea técnica de la
Oficina de Apoyo al Diagnéstico y Laboratorio de Salud Publica.

La conformidad de la prestacion serd dada por la Direccion de Medicamentos
Insumos y Drogas de la DIRIS Lima Sur previo visto bueno del jefe de la Oficina de
Acceso Uso Racional y Farmacovigilancia, y del Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Especializado.

De existir observaciones, LA ENTIDAD debe comunicar las mismas o EL
CONTRATISTA, indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo
para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de diez (10) dias, dependiendo de la
complejidad. Si pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad
con la subsanacion, LA ENTIDAD puede resolver el vinculo contfractual, sin perjuicio
de aplicarlas penalidades que correspondan, desde el vencimiento del plazo para
subsanar.

Este procedimientoc no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no
cumplan con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
no efectla la recepciéon o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion, aplicandose las
penalidades respectivas.

FORMA DE PAGO:

La Entidad pagard la prestacion pactada a favor del contratista dentro de los (10)
diez dias calendarios siguientes a la conformidad de los bienes. La conformidad se
emitird en un plazo maximo de siete (07) dias calendarios de producida la
recepcion en el Almacén Especializado de Medicamentos.

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

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

- Comprocbante de pago.

- Orden de compra (original).

- Guia de remision para bienes (original y copia).

- Conformidad emitida por el area usuaria.

PENALIDADES:
La penalidad por incumplimiento se aplicara de acuerdo al Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

NORMA ANTISOBORNO
El proveedor, no debe ofrecer ,negociar o etectuar, cualguier pago, objeto de
valor o cualguier dadiva en general, o cualquier beneficio o incentivo ilegal en
relacién al contrato, que pueda constituir un incumplimiento de la ley, tales como
robo, fraude, cohecho o tréfico de influencias, directa o indirectamente, o a
fravés de los socios, intfegrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas, en
concordancia a lo establecide en la ley de Contratacion del Estado, Ley N° 30225
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y su Reglamenio aprobado mediante, Decreto Supremo N°344-2018-EFy sus
maodificatorias.

Asimismo el proveedor se obliga a conducirse en todo momento, durante el
gjecucion del confrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de
no cometer actos ilegales o de corrupcion, directa o indirectamente o a fravés
de sus socios, accion, participantes, intfegrantes de los drganos de administracion
apoderados representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas
en virtud a lo establecido en los articulos antes citados de la ley de
contrataciones del Estado y su Reglamento,

CLAUSULA ANTISOBORNO:
El proveedor declara conocer los compromisos antisoborno del QSCE, el cual se
estable en su Politica del Sistema Integrado de Gestion y se encuenira disponible
en el portal web del OSCE:
hitps:/ fwww.gob. pe/institucion/osce/campa®Ci%Blas/ 18461 -
polificadelsistemaintegrado-degestion-del-osce
El proveedor declara no haber, directa o indirectamente, ofrecido, negociado o
efectuado pago o, en general, enfregado beneficio o incentiva ilegal en relacion
al servicio a prestarse o bien a proporcionarse. En linea con e 1o, se compromete
a actual en todo momento con integridad, a abstenerse de ofrecer, dar o
prometer, regalo u objeto alguno a cambio de cualquier bereficio, percibido de
manera directa o indirecta; a cualguier miembro del Consejo Directivo,
funcionarios publicos, empleados de confianza, servidores publicos; asi como a
terceros que tengan participacion directa o indirecta en la determinacion de las
caracteristicas técnicas y/o valor referencial o valor estimado, elaboracién de
documentos del procedimiento de seleccion, cdlificacién v evaluacion de
oferta, y la conformidad de los contratos derivados de dichs procedimiento.
El proveedor se compromete a denunciar, en base de un:t creencia razonable o
de buena fe cualguier intento de soborno, supuests o real, que tuviera
conocimiento a traves del canal de denuncias de soborna ubicado en el portal
web del OSCE (hitps://apps.osce.gob.pe/anticonupciondenuncia/). La
penalidad por incumplimiento se aplicara de acuerdo il Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

16. NORMA ANTICORRUPCION:

El contratista acepta expresamente que no llevara a ¢ 1bo, acciones que estan
prohibidas por las leyes locales u otras leyes anticorrupc 'én. Sin limitar lo anterior,
el contratista se obliga a no efectuar ningun page, ni ofi 2ceré, ni fransferird algo
de valar, a un establecido de manera que pudiese violai ias leyes locales u otras
leyes de anticarrupcian, sin restriccion alguna.

En forma especial el contratista declara con caracter de declaracion jurada que
no se encuentren inmerso en algin proceso de cardcts! penal vinculado a
presuntos ilicitos penales contra el estado peruano, constituyendo su declaracion,
la firma mismo en contrato/orden de servicio de estos términos de referencia

forman parte integrante.

MINISTERI
DIRECTIMN DF RETES ST




Direccion de Redes
Integradas de Salud
o Lima Sur

. etk
o 1 | Ministerio

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE DEL PRODUCTO OFERTADO

ANEXO N° 1

Senores

Presente. -

El gue suscribe, identificado con D.N. N¢ ,
Representante Legal de , con RUC N® , remite

la presente “Carta de Compromiso de Canje". de los productos objeto de la
convocatoria que nos sean adjudicados en el presente procedimiento de seleccion

El canje serd efectuado antes de la fecha de expiracion de producto y/o en el caso de
detectarse deficiencias en la calidad por vicios ocultos no divisades al ingreso de los
bienes atribuibles al contratista.

Dicho canje, se efectuard en un plazo no mayor a cinco (05) dias calendarios luego de
recibir notificacion oficial y no generara gastos adicionales a vuestra Enfidad.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

-
v ﬁé«g’ Firma, Nombres y Apellidos del postor o
fr,g:; g N‘g-t“’ Representante legal o comun, segin corresponda
' TEGR

p.CCOPAC,

~
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ANEXO N°3

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Senores

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

Presente, -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASQO
DE SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa
[CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] absorbida como
consecuencia de una reorganizacion societaria, no se encuenfra en el supuesto

establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

\f‘ |
\ .'-
%M‘&
WERRAZR
,JUO nr.s“‘f
,3-"*,-:"“0 H:;mtcfo
¥V %
g3
: gz
5
q‘ﬁ- 'bu, L
’fﬂﬂ i A rl:,'h“'h ............................................................
m{;::'u?*" Firma, Nombres y Apellidos del postor o
9 Representante legal, segin corresponda
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CARACTERISTICAS TECNICAS
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: PAR

: GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

. Dispositivo médico de Iatex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,

con superficie lisa, acttia como barrera de proteccion para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirtirgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirtirgico estéril descartable N° 7 o Guante
quirdrgico de latex N® 7 o Guante quirargico estéril de latex N° 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

acelerado

10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
ylo NCA* vy/o criteric de aceptacién

| autorizado en su registro sanitario.

Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION J RE_FERE_NﬁIA'-
Material Latex de caucho natural '
Talla (tamario) 7
Hoibsas Con polvo =
Con supefficie lisa
o Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio direccion de la palma de la mano. |
a) 89 £+ 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
Ancho fw) norma de referencia, o
b) 89 £ 5 mm, seglin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
i de referencia.
Espesor (en dedo, palma o ASTM D3577 - 19
pugo} ( P Y| Minimo 0,170 mm Standard Specification
e : s for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO
a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
| a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 20_1?) (_':‘-uantes’d_e latex
envejecimiento | a.2. Minime 12,5 N, segin NTP-ISO | Quirdrgicos estériles de
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | YN solo e
tension o de referencia. Egpgt_tlﬁcacrones. 1
era e o, Minmo 18 oa, —segin ASTHY | EAoln o norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
) de referencia. o
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
» envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun NTP-ISO
Elongacion | scelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
2;2;5";;;” de referencia.
hastg la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin NTP-ISO

Version 04
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2.3

2.4

Version 04

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

USP vigente u otra

Estéril (esterilidad) Estéril norma de referencia
autorizada en su

| registro sanitario

" NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

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

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimas para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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

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

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

Pagina 2 de 3



Version 04

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

4
£ : : il |
1 1 — J
! i | ' | | %
Leyenda [ 1] :| RN I
- Ancho (w) IF ML | |
- largoolongitud (I) — & 1% L J ]
.: - g ! ‘
: ! — !
|/ |
t _ |
! / |

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros

,
3545
]

NOTA: La distancia de 48 nun + 9 mun se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferenre ramaiio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: PAR

: GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON*® 7.5

: Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,

con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud y el

paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirlrgico estéril descartable N° 7 %4 o Guante
quirtdrgico de latex N* 7 2 o Guante quirlrgico estéril de latex N° 7 4.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamano) 7507507 %
Acabado Sion:pohi =
Con superficie lisa
Diser Con dedos rectos o dedos curvos en la
iseno ; o
direccion de'lg palma de la mano.
a) 95 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 18 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 95 £ 5 mm, segun NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.

Largo o longitud (1)

a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Espesor (en dedo, palma y
puno)

Minimeo 0,10 mm

Limite de polvo residual Maximo 15 mgl/dm?
a.1. Minime 24 Mpa, segin ASTM
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o
| envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO
Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
tension o de referencia.
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segun ASTM
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minime 9,5 N, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
Elongacion envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun NTP-ISO
g acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
grc:;er:zign | de referencia.
sl b.1. Minimo 560%, segtin ASTM D3577 - 19
ruptura b} Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccién
y/lo NCA* vylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

ASTM D3577 - 19
Standard Specification
for Rubber Surgical
Gloves o NTP-ISO
10282:2014 (revisada el
2019) Guantes de latex
quirirgicos estériles de
un solo uso.
Especificaciones. T8
Edicion u otra norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario

Version 04
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

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

Esteril (esterilidad) Estéril

" NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo medico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2* edicién o en la norma /SO 70993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en ofras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
par el Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando Ia finalidad de la contratacidn.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositives Meédicas y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mum = 9 inm se locahiza aproximadamente en el centro de la palma para
suantes de diferente ramano.
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