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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados
1 | [ABC]/[....... 1 debe ser completada por la Entidad durante la elaboracién de las
bases.
Es una indicacion, o informacion que debera ser completada por
la Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para
2 | [ABC]/[....... ] el caso especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL
CONTRATO; o por los proveedores, en el caso de los ANEXOS
de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el
3 organo encargado de las contrataciones o comité de seleccion,
* Abe segun corresponda, Yy por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el 6rgano
4 . Abe encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda y por los proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el
5 Importante para la Entidad | 4,450 encargado de las contrataciones o comité de seleccion,
. Xyz segun corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la
elaboracién de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas | Parametros
. Superior: 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
1 Margenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 | Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 | Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)
Automatico: Para el contenido en general )
4 | Color de Fuente Azul Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro
anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
~ 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 | Tamafio de Letra : : s
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 | Alineacion Centrada : Para la primera pagina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : 0
P Posterior : 0
9 | subrayado Parfal los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en
algun concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lanota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccion General. En el caso
de la Seccion Especifica debe seguirse la instruccion que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio 2021,
noviembre 2021 y diciembre 2021
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

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

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

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

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

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

& 0/
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1.4.

1.5.

REGISTRO DE OFERTAS

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

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

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas v,
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 0 suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

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

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacién con caracter obligatorio, segiin corresponda.

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

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada so6lo hasta antes de haber
confirmado su presentaciéon. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

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

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacién de
ofertas se efectla en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

1

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.6.

1.7.

1.8.

Importante

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

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

16.1

1.6.2

APERTURA DE OFERTAS

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

PERIODO DE LANCES

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

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esté perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

Para

efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los

resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el Gltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectla automéaticamente un sorteo para establecer el postor
gue ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

~
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1.9.

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

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

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

En el supuesto que la oferta de menor precio supere el valor estimado de la convocatoria, para
efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, otorgue la buena pro debe contar con la disponibilidad presupuestal
correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, que no puede exceder de cinco (5)
dias habiles, contados desde la fecha prevista en el calendario para el otorgamiento de la
buena pro, bajo responsabilidad. TratAndose de compras corporativas el referido plazo como
maximo es de diez (10) dias habiles

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento

~
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias héabiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

~
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3.1

3.2.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.
GARANTIAS
Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.
3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente

al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

~




-

DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR \

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

3.3.

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

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.
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccidn por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefalado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados

en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido

previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automéaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.
Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar
cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36

de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo méaximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo

~
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caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.

SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

O

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH
RED DE SALUD HUAYLAS SUR

RUC N° : 20488336917

Domicilio legal : PJ. MARIA ALVARADO TRUJILLO N° 241

INDEPENDENCIA — HUARAZ — ANCASH

Teléfono: . 043 -236764

Correo electrénico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de INSUMOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Denominacién del bien segun la Ficha Técnica U;igg%ge Cantidad
\(]:EOF\"\II\/IAC(B;AUI?E ZPE?;I;I;/OSF;:]LENO TIPO DESCARTABLE 1 mL UNIDAD 30,000
é%l?\:l\/lo\%ﬁl‘?g ;’soé_l)lzlggl?rl]LENO TIPO DESCARTABLE 1 mL UNIDAD 2,000
AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N°21 g X1 1/2in UNIDAD 50,000
ALGODON HIDROFILO X 500 G UNIDAD 2,000
AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N°21 g X1 1/2in UNIDAD 10,000
AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE 27 G X1 UNIDAD 2,000
1/5IN
?/(gllJl\\JlA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE 27 G X1 UNIDAD 2,000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante MEMORANDUM N° 314-2023-REGION —
A/DIRES-A-D-RED-S-HS/OA el 08 de SETIEMBRE DEL 2023

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Donaciones y Transferencias

SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No Corresponde

~
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1.7.

1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos 11l y IV.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Gratuito por el SEACE.

BASE LEGAL

Constitucién Politica del Peru.

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

Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

Ley N ° 31640 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

Decreto Legislativo N° 1439, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Abastecimiento.
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General.

RM N° 132-2015/MINSA - Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

Directiva Administrativa N° 249 -MINSA/2018/DIGEMID - Sistema Integrado de Suministro
Puablico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que apruebe el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, modificado mediante el Decreto Supremo N° 162-2020- EF, en adelante el
Reglamento.

Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF; en adelante la Ley.

Directiva N° 002-2019-OSCE/CD Plan Anual de Contrataciones.

Directiva N° 003-2020-OSCE/CD, Disposiciones aplicables para el acceso y registro de
informacion en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado — SEACE - Cédigo Civil.
Ley N°26842 - Ley General de la Salud.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacioén de presentacidon obligatoria

a)

b)

c)

d)

e)

f)

)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1).

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 anélogo, 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° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Declaracion Jurada indicando Procedencia, Marca y Modelo del bien ofertado
(Formato Libre).

Presentar Ficha Técnica, Folletos y/o Catalogos emitidos por el fabricante para el
bien ofertado, (adjuntar imagenes y/o foto a color del producto

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° 4)

2

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

~
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2.3.

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

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

comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES.

2.2.2. Documentacién de presentaciéon facultativa

a) Los postores que soliciten el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 5)

Advertencia

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

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)

<)
d)

e)

f)
a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

Cédigo 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.

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

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, 0 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 directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
Detalle de los precios del monto de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el
paquete®.

3

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

* Incluir solo en caso que la convocatoria del procedimiento sea por paquete.
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2.4,

Importante

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

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

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcién 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

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en en Tramite Documentario, sito en el PJ. MARIA
ALVARADO TRUJILLO N° 241 INDEPENDENCIA — HUARAZ — ANCASH, en horario de 8:30 a
16:00 horas.

5

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1Il
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Importante

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

1. Denominacion y finalidad publica de la contratacion

Denominacion

ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

Finalidad publica

ES EL ABASTECIMIENTO Y SUMINISTRO OPORTUNO Y EFICAZ DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS, PARA PACIENTES QUE ACUDEN A LOS DIFERENTES SERVICIOS
DE LA RED DE SALUD HUAYLAS SUS, PARA MEJORAR SU CALIDAD DE VIDA'Y
PROMOVER DE ESTA MANERA EL USO RACIONAL.

2. Caracteristicas del bien a contratar

Denominacioén del bien segun la Ficha Técnica Urr:]iggi%ge Cantidad
é%?\:’i%ﬁgg ;SOQI:]_I;I;/%I?:]LENO TIPO DESCARTABLE 1 mL UNIDAD 30,000
\c]:%R”\III\'IA%AUI?E 2PSO(‘I:]_I)I?I;/OSPi:]LENO TIPO DESCARTABLE 1 mL UNIDAD 2,000
AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N°21 g X1 1/2in UNIDAD 50,000
ALGODON HIDROFILO X 500 G UNIDAD 2,000
AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 21 g X 1 1/2in UNIDAD 10,000
AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE 27 G X1 UNIDAD 2,000
1/5IN
?/CSELIJI;JIA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE 27 G X1 UNIDAD 2,000

~
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

2.1 Caracteristicas técnicas

FICHA TECHNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA DENTAL ESTERIL N° 27 G x 17

Denominacidn tScnica AGLUIA PARA INYECCION ODONTOLOGICA DE UN SOLOUSON"27F G x 17

Unidad de medida UMIDAD

Descripcidn general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzanie, con un cabezal integrado que se acopla a una jeringa
dental de cartuchos para penstrar el tejido, permitiendo la administracion yo
aplicacidn de la anestesia local & nivel dental. Mo incluye la jeringa dental.
S acepia la denominacian: Aguja dental tipo carpule descartable N* 27T Gx 17 o
Aguja dental descartable N® 27 G x 17 o Aguja para jeringa dental N 27T G x 17

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21 Del bien

Paries que la componen
(figura referencial N™ 1)

b} Tubo de la aguja gque consta de:
= Parte perforante o mandril o estilete.
= Parte de penetracian dtil o aguja o canula.

) Funda protectora.

Limpieza

Exenta de particulas y de maternias exirafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado em su regisiro
sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCLA
Diél_'netrn exterior nominal 27T G
[calibre)
Longitud nominal 1T"o1in
Color del como Gris medio
a) Cono de= fijacion o pabelldn o asidero.
De acuerdo con lo

autorizado en su registro
saniiaro

Ensamblaje de la aguja y

el cono de fijacion

Umnidn entre el cono y la
aguja™

Mo se debe romper bajo una fuerza minima de
22 M aplicada a una velocidad de 1 mmis en
ambos sentidos en la direccidn del eje de la
aguja.

NTP-I50 TERS:2014
{revisada al 2019)
Ddontologia. Agujas

estariles para inyeccian de
un solo uso. 1* Edicion, u
otra norma técnica de
referencia o lo autorizado
&n su registro sanitario

Tubo de la aguja

Material

El tubo usado para su fabricacidn debe cumplir
los reguisiios de la norma 150 626

Longitud de penetracidn

Deabe estar dentro del ramgo: 22,5 mm - 27,5 mm

witil [dimeansidn L1 en la figura referancial N™ 2).
- La lomgitud de la parte perforante (dimensidn
LZ en la figura referencial N™ 2) debe estar
Bisel de la parie comprendida emtre 9.0 mm y 14,0 .
perforante™=' - Dabe tener un dngulo comprendido entre 15

w 55" ("= en figura referencial N™ 2) cuando se
mide a través del eje longitudinal de la aguja.

Pumnta de la aguja

Dabe ser puntisaguda sin astrias en los bordes,
ni rebabas, ganchos u otros defectos._

NTP-IS0 TERS:2014
(rewvisada el 2019)
Ddontologia. Agujas

estariles para inyeccian de
un solo uso. 1* Edicidn, u
otra norma técnica de
referencia o lo autorizado
&n su registro sanitario

" S refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”

Wersion 01

Pagina 1 de 3




-

DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

Cono de fijacion
NTP-1SO 7885:2014
La rosca intema del cono debe ser | (revisada el 2019)
mcad () . . <

Cono r o adecuada a la serie métrica M6 x 0,75. Odontologia. Agujas estériles
para inyeccion de un solo
uso. 1* Edicion, u otra norma
: SR No debe ser menor de 5 mm (dimension | técnica de referencia o lo
Profundidad de la union™ | | 3 en la figura referencial N° 2). autorizado en su registro

sanitario

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
El tubo de la aguja no debe presentar | devices - Requirements and
indicios de corrosion sobre su superficie. test methods, u otra norma
técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosién'™
(previo tratamiento de la
cubierta de la aguja)

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™ Estéril USP vigente, u otra norma

; . técnica de referencia o lo
Pirgenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | gutorizado en su  registro

bacterianas™ sanitario. sanitario

1% Se refere al ensayo sefalado en los documenios Menclinados en la calumna “referencia”

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2* edicion 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 ofras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos 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 méximo sera hasta 100 unidades.

Version 01 Pagina 2 de 3
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

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.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
Figura referencial N* 1: Partes que componen una aguja dental
(no incluye disefio)

Cono de fjacén o

PaDEAGN g 3sidero Parte de panstracion UM o
aguja o cinula
= — s
' e ™ { - —— J
? | = -
Pare pe‘ovw 0 Funda proteciona
mandril o astilsss

Figura referencial N° 2: Representacion esquematica de una aguja dental

5
.-
u-H /‘ Leyenda:
A B
(\ LT / 1 Longitud de penetracion ot {L1)
s d, 2 Longitud de perforacion de la aguja
— A S w2
3 Tubode la agua
” 2 < v » 4 Cono de fgackon
2 1 S Profundidad de la unien (L3)
A B

o \ <% x Anguio de perforacion (15 a 357)

\ o Y S y Anguio det bisel primario
N, [
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

FICHA TECHNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AGUJA DENTAL ESTERILN® 27 Gx 1 9.

Denominaciin t&cnica
Umnidad de medida
Descripcidn general

AGUIA PARA INYECCION ODOMTOLOGICA DE UN SOLO USON® 27T Gx 1 %
UMIDAD
Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo wso, tubular hueco con

borde biselado y punzanie, con un cabezal integrado que se acopla a una jeringa
dental de cartluchos para penetrar el tejido, permitiendo la administracidn ywo
aplicacion de la anestesia local a nivel dental. Mo incluye la jeringa dental.

Se acepta la denominacidn: Aguja dental tipo carpule descartable N° 27 G x 1 %"
o Aguja dental descartable N 27 G x 1 %" o Aguja para jeringa dental N® 27 G x 1 %",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMCIA
Diél_'netrn exterior nominal TG
{calibre)
Longitud nominal 1% o1 %in
Color del cono Gris medio
a) Cono de fijacidn o pabelldn o asidero.
b) Tubo de la aguja que consta de: . .a:uardn con -
Paries que la COmponen . ) auforizado en su registro
{figura referencial N* 1) + Parte perforante o mandril o estilete. sanitario
# Parte de penetracion Otil o aguja o canula.
c) Funda protectora.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubricants Cunj'.pll.r con lo autorizado em su registro
sanitario.
Ensamblaje de la aguja y el cono de fijacion
NTP-ISO TEE5:2014
{rewvisada el 2019)
Mo se debe romper bajo una fuerza minima de | Odontologia. Agujas
Unidn entre el cono y la | 22 N aplicada a una velocidad de 1 mmis en | estériles para inyeccidn de
aguja™ ambos sentidos en la direccion del eje de la | un solo uso. 1* Edicion, u
aguja. otra noma técnica de
referencia o lo autorizado
&n suU registro sanitario
Tubo de la aguja
Material El tubo usado para su fabricacién debe cumplir
los requisitos de la norma 150 9626
Longitud de penefracion | Debe estar dentro del rango: 36,9 mm - 45,1 mm | NTP-ISO TEBS5-2014
Uil (dimensidn L1 en la figura referencial N* 2). (revisada el 2019
- La longitud de la parte perforante (dimensidn | Odontologia. Agujas
L2 an la figura referencial N* 2) debe estar | estériles para inyeccidn de
Bizel de la parte comprendida entre 9.0 mm y 14,0 mm. un solo uso. 1* Edicidn, u
perforants - Debe tener un dngulo comprendido entre 15” | otra norma  técnica de
¥ 55 (%" en figura referencial N° 2) cuando se | referencia o lo autorizado
mide a través del eje longitudinal de la aguja. | &n su registro sanitario
. Debe ser puntiaguda sin estrias en los bordes,
Punta de la aguja ni rebabas, ganchos u otros defectos.
U Se reflere al ensayo sefialado en los dooumsenios mencionados en la columna “relerencia”.
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

Cono de fijacion
NTP-1SO 7885:2014
La rosca intema del cono debe ser | (revisada el 2019)
mcad (m . 2 <

Conorn o adecuada a la serie métrica M6 x 0,75. Odontologia. Agujas estériles
para inyeccion de un solo
uso. 1* Edicién, u otra norma
: SR No debe ser menor de 5 mm (dimension | técnica de referencia o lo
Profundidad de la union™ | | 3 en la figura referencial N° 2). autorizado en su registro

sanitario

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
El tubo de la aguja no debe presentar | devices - Requirements and
indicios de corrosion sobre su superficie. test methods, u otra norma
técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosién'™
(previo tratamiento de la
cubierta de la aguja)

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™ Estéril USP vigente, u otra norma

; . técnica de referencia o lo
Pirdgenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | gutorizado en su  registro

bacterianas™ sanitario. sanitario

1% Se refere al ensayo sefalado en los documenios Menclinados en la calumna “referencia”

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2* edicion 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 ofras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos 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 méximo sera hasta 100 unidades.
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

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.

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

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

Figura referencial N* 1: Partes que componen una aguja dental

—

(no incluye disefio)

Cono de fjacén o
pabeldin g asigero

—

~ 5

Parta de panetracion ud o

agula o canula
- I, T —
™ { S — J

Pare

pe‘olw 0

mandril ¢ astilese

Funda proteciona

Figura referencial N° 2: Representacion esquematica de una aguja dental

5
1 L) 4
3 = %/ / 2
rs : 22 3
- o =~
L i p p |
2 1
A P B
Z ) v/
3 5 g |
N~ T
Version 01

Leyenda:

1 Longitud de penstracion Ot (L1)

2 Longiiud de perforacion de la aguja
L2

3 Tubode la agua

4 Cono de fgackn

§ Profunagidad de la union (L3)

x Anguio de perforacion (157 a 387)
y Anguio det bisel primario
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERILN" 21 Gx 1 %"
Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSO N’ 21 G x 1 %"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N* 21 G x 1 4"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Diametro exterior nominal 216G
(calibre)
Longitud nominal 1% o01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
Pt cod e i a) Cono o pabelion. De acuerdo con lo
(figura ?eferencial)po b) Tubo o canula. autorizado en su registro
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubsiicaris Curpplif con lo autorizado en su registro
sanitano.
Tubo de la aguja
: Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Ganpideries cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
; . (dimensién L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Volaswnois ac W agid igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 2* Edicion, u otra
tolerancias: + 1.5 mm /- 2.5 mm. norma de referencia
. e La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
Ausencia de defectos! debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP -ISO 7864:2019 Agujas
Punta de la aguja™ dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas estériles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado 0 sin | Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | raferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma 1SO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Union entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una 3 i
tubo de la aguja™ fuerza minima de 44 N. N_TP -.ISC.) 7864'2,0_19 Agujas
- — hipodérmicas estériles de un
a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar solo uso. Requisitos Yy
: A a través de la aguja, o ndlodon” o8 o 2
:;Slent:wu(# obstruccién | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Ehiian y otra noma de
umen™ aguja, no depe ser inferior al M%_de un | refarencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
% Se refiere al ensayo sefiaiado on los documenios mencianados en la columna “referencia”
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22

2.3

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION I REFEREMNCIA

Resistencia a la corrosian

IS0 9626:2016 Siminless
steel needle tubing for the
Resistencia a la cormosion™ . R manufacture of medical
[previo tratamiento de Eslrr:sr?';;‘i:ﬁ :g;“r: :E :Ehar?é?:antar il icioe devices - Reguirements and
la cubierta de la aguja) pe : test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
BU registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™ Estéril USP vigente, u oira norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterignas™ sanitario. 5U registro sanitario

" 5 refiere al ensayo sefalado en los dooumenios menclonadas en |3 oolumna “referencla’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10883-1:2021 Evaluacidon bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacidn y
ensayo dertro de un proceso de gestidn del mesgo. 2* edicidn o en la norma 150 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evalualion and testing within a nisk management process y en otras
partes de la serie de estandares IS0 10803 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad podré precisar en las bases del procedimienio de seleccidn
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas yo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
esiablecida en el parrafo precedenie, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn debe ser
evaluada por la entidad, considerando la 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 Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N™ 018-2011-5A y modificatorias.

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

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositive 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.

Figura referencial: Representacidn esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

b f ! Leyenda:

4 Cono o pabelldn o conescior
Babsrial de uricn
Tubo o carula
Protector o funda profeciorm
Lorgiud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien :  ALGODON HIDROFILO 500 g

Denominacidn técnica ©  ALGODON ABSORBENTE MO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 500 g

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general :  Dispositive médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores dpticos entre ofros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso
general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacidn: rollo.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de  impurezas
Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener
trazas de residucs de hojas, pericarpio y
samilas.

Se cumple bajo dos parametros:

ABSOISNGIS, 8% S 1. Tiempo de inmersidn: no mas da 10 s, y

a 25 "Cim 2. Capacidad de absorcidn: retiene no
menos de 24 veces su pES0 BN gQrEMos
de agua.

La extracciin con alcochol etilico grado
reactive para andlisis puede mostrar wn

Colorantes™ : .
color igeramente amarillento, pero no una
| ign azul ni verde.
_ - NTF 231.200:2019
Materia grasa'™ Mo debe exceder de T0 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS,
) P La solucidn no debe presentar color rosado | Algoddn  absorbente  no
Acidez o alcalinidad &N MiNgUNa porcian. estéril para uso medicinal.

Mo debe contener manchas de aceite mi | Feduisitos y métodos de

Materia extrafia®™ particulas metalicas. ensayo. 3" Edicién, u atra
norma técnica de
Pérdida por secado Mo debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado

a) =0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
u otro método autorizado, o

by = 0.4%, ulilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.

Sustancias hidrosolubles'™ | Mo debe pesar mas de 0,.5%

Residuo de incineracidn'™

Recuento microbianao:

a) Recuento total de microorganismos
aerchios: = 103 ufc/g

b} Recuento total combinado de hongos ¥

Mo estérnl (aséptico) levaduras: £ 102 ufcig

c) Microorganismos especificos:

Staphylococcus aureus: Ausencialg

Pseudomonas aeruginosa: Ausencialg

Escherichia coli: Ausencialg

% e reflare ol srmayo safialado &n los documentos oiadas &n b columna refemEncia”

* USP = Unitesd States Fharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de Ameérnica )
% EP = Europ=an Pharmmacoposia (Farmacopea Ewropea)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los nesgos bickigicos potenciales derivados de su utilizacidn, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-IS0 10883-1:2021 Evaluacidn biokgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo deniro de un proceso de gestian del nesgo. 2 edician o en la norma 150 1099.3-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Pard 1: Evaluslion and testing within a nsh management process y en
oiras paries de la serie de estandares 150 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parafo precedente, solo cuando la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveador
en &l mercado. Dicha situacion debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacian.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones iécnicas
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 Supremao N 018-2011-5A y modificatorias.

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

Envase mediato o embalaje: El contenido méximo sera hasta 12 unidades.

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.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERILN" 21 Gx 1 %"
Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSO N’ 21 G x 1 %"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N* 21 G x 1 4"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Diametro exterior nominal 216G
(calibre)
Longitud nominal 1% o01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
Pt cod e i a) Cono o pabelion. De acuerdo con lo
(figura ?eferencial)po b) Tubo o canula. autorizado en su registro
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubsiicaris Curpplif con lo autorizado en su registro
sanitano.
Tubo de la aguja
: Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Ganpideries cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
; . (dimensién L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Volaswnois ac W agid igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 2* Edicion, u otra
tolerancias: + 1.5 mm /- 2.5 mm. norma de referencia
. e La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
Ausencia de defectos! debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP -ISO 7864:2019 Agujas
Punta de la aguja™ dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas estériles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado 0 sin | Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | raferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma 1SO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Union entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una 3 i
tubo de la aguja™ fuerza minima de 44 N. N_TP -.ISC.) 7864'2,0_19 Agujas
- — hipodérmicas estériles de un
a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar solo uso. Requisitos Yy
: A a través de la aguja, o ndlodon” o8 o 2
:;Slent:wu(# obstruccién | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Ehiian y otra noma de
umen™ aguja, no depe ser inferior al M%_de un | refarencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
% Se refiere al ensayo sefiaiado on los documenios mencianados en la columna “referencia”
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22

2.3

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION I REFEREMNCIA

Resistencia a la corrosian

IS0 9626:2016 Siminless
steel needle tubing for the
Resistencia a la cormosion™ . R manufacture of medical
[previo tratamiento de Eslrr:sr?';;‘i:ﬁ :g;“r: :E :Ehar?é?:antar il icioe devices - Reguirements and
la cubierta de la aguja) pe : test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
BU registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™ Estéril USP vigente, u oira norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterignas™ sanitario. 5U registro sanitario

" 5 refiere al ensayo sefalado en los dooumenios menclonadas en |3 oolumna “referencla’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10883-1:2021 Evaluacidon bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacidn y
ensayo dertro de un proceso de gestidn del mesgo. 2* edicidn o en la norma 150 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evalualion and testing within a nisk management process y en otras
partes de la serie de estandares IS0 10803 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad podré precisar en las bases del procedimienio de seleccidn
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas yo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
esiablecida en el parrafo precedenie, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn debe ser
evaluada por la entidad, considerando la 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 Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N™ 018-2011-5A y modificatorias.

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

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositive 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.

Figura referencial: Representacidn esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

b f ! Leyenda:

4 Cono o pabelldn o conescior
Babsrial de uricn
Tubo o carula
Protector o funda profeciorm
Lorgiud
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin del bien :
Denominaciin t&cnica

Unidad de medida
Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL COMN AGUJA HIPFODERMICA

ESTERIL N* 25 G x 518"

JERINGA HIFODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIFODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N* 25 G x 58"

UNIDAD

Dispositivae médico estéril, de un sole uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzanie, para inyectar medicamenios u otros fluidos o

extraer fluidos del organisma.

Se acepia la denominacion: Jeringa descariable de 1 mL con aguja N° 25 G x 38,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N 1)

CARACTERISTICA ESPECIFICACION
Capacidad nominal 1mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen b} Embalo.

c) Pistdn o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanguidad del émbolo.

Acoplamiento Con acoplamiento Luer (Luer slip).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.
Lubricants Cumplir con lo autorizado en su regisiro

sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en U registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales wiilizados en la construccidn
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente ransparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificuliad.

Alas de sujecion

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

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

Su disefic debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180" cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10" respecto a la horzontal.

NTP-ISO T886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de wun solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3 Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

Escala

- La jeringa debe tener sclo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL (figura referencial N® 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

5i la escala se extiende mas alla de la
capacidad nmominal, la porcidn extendida
58 debe diferenciar del resto de la escala.
Lineas de graduacidn de grosor uniforme,
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.

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

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacidn deben
numerarse en los incremenios de
volumen de 0,1 mL (figura referencial M® 2).

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

Paosicidn de escalas

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

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

b) lgual o mayor gque la mitad de la
capacidad nominal: + 5% del volumen
expulsado (em mL).

NTP-ISO T8BE6-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 37 Edicidn, u otra
noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto™

Debe ser méximo 0,07 mlL.

Ausencia de fugas de aire y
liquide & fravés de la junta
de estangueidad del
embeoloi™

Mo debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sellojs) de estanqueidad.

MNTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parie
1: Jeringas para uso manual.
3" Edicion, u otra noma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disefio!®

- La junta de estangqueidad del émbolo
{pistdn) no se debe desprender del émbolo.
- El émbole debe tener uma longitud
adecuada para permitir el movimiento del
piston a lo largo de toda la longitud del
cilindro, perc mo debe ser facl la
extraccidn completa del mismao.
Cuandao la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacidn del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecidn mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N? 3).

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

Cono de acoplamiento

Posicidn del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

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

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

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™

Estéril

Pirdgenos o endotoxinas
bacterianas™

Cumplir con lo autorizado en su regisiro
sanitario.

USP vigente, u oira norma
de referencia autorizada en
sU registro sanitaro

o refiere ol ensayo sefialado &n los dooumenios mencionados en la columna “refersncia”
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Para la aguja hipodérmica:

Partes que la componen
(figura referencial M™ 4)

a) Cono o pabelldn.
b} Tubo o cénula.
c) Protecior o funda profectora.

Acoplamienio Con acoplamiento a Luer slip.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubricants Cumplir con lo autorizado en su registro

sanitario.
——

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMNCIA
Didmetro exterior nominal
icalibre) S
Longitud nominal 58" o 58 in
Color del cono Anaranjado

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Dwebe estar fabricado a partir de un tubo qQue
cumpla s norma IS0 8626,

Tolerancia en la longitud

La kongitud real del tubo de la aguja
(dimensidn L en la figura referencial N* 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm / - 2 mim.

Ausencia de defectos™

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

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicign, u otra
noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja™

Debe wverse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
ganchao.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad com la norma 150 G000

NTP - |50 T864:2010 Agujas
hipodérmicas estériles de
un sodo wso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unidn entre el cono y el
tubo de la aguja'™

Mo debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 22 M.

Ausencia de obstruccidn
del lumen™

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

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al B0% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro

extarior v longitud eguivalente.

Resistencia a la corrosian

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de um solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la cormosidn™?
(previo tratamiento de
la cubiarta de la aguja)

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

ISO  O626:2016 Siainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Reguirements and
test methods, u otra norma
de referencia aulorizada en
suU regisiro sanitaro

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™

Estéril

Pirdgenos o endotoxinas
bacterianas™

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u oira norma
de referencia autorizada en
sU registro sanitaro

" Za refiere al ensayo sefialado en los dooumenios menclonadas en |a columna “refersncla”.
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utiizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10983-1:2021 Evaluacidn bioldgica de dispositivos medicos. Parte 1. Evaluacion y
ensayo dertro de un proceso de gestidn del nesgo. 2* edicidn o en la norma 150 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evalualion and testing within & nisk management process y en otras
partes de la serie de estandares IS0 10803 o, lo aulorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmenie, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas yo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida

vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por |la entidad, considerando la finalidad de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositive 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 Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N™ 0168-2011-5A y modificatorias.

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

Envase mediato: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.

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

Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios - AMM.

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

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

Figura referencial N* 1: Representacién esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso
2

Leyenda:
Lur del cono de acoplamisnba

1
g\_\_ 2 Cono de scopiamisnio o phvobs
3 Clindro o fuibo o lubo con pivole.
4 Pision o junia de sstangueidad ded @miboio o junia de estanguidad del smbolo
] . 3 Sellos de estangueddad
4 0 Emboio
7 Disco de empuje
a__,.-" A Alas de sujecidn del ciindro {sujecionss de los dedos)
8 Linea Indice {Iirea fiduckal )
10 Capacikdad rominal
P 11 Lineas de graduacion
— ] 12 Linea del cero
T
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

== s
3
L 01 — 0,1
—0,2 — 0,2
0.3 03 1 1
= el - NOTA 1: La linea vertical de ia
— 0.4 0.4 escala puede ser omitida
-'-— 05 :.— 05 NOTA 2: La figura no esta
- e 2 2 hecha a escala
— 0.6 — 0.6
07 07 o -
— 08 — 0.8
— 09 b 0,9
b -
L1 L
ml mi

Figura referencial N* 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mem

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

1 2 3 4
) / / / Leyenda:
2 / / 1 Cono o pabeildn o conecior
\N[— { L 2 Material de union
s 24 7 3] 3 Tuboocanuia
\‘{ )i J’ 4 Protector o funda protecion
' < 8 Longhud
R —
- L -
]
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN*21 G x 1 ¥

Denominacin técnica ©  JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 10mL CON AGUJA
HIFODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON" 21 G x 1%

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general :  Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzanie, para inyectar medicamenios u otros fluidos o
extraer fluidos del organisma.
Se acepta la demominacion: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N° 21 Gx 1 &,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMNCIA
Capacidad nominal 10mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen b} Embalo.

figura referencial N® 1 - i i

(fa ) < ?'E:::‘L e J”m; e E'E'tf:j:g':f;ld?db;e'l De acuerdo con lo autorizado
am o junta de estangu émbolo. | registra sanitario.

Acoplamiento Tipo rosca con blogueo Luer (Luer lock).

Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.

Cumplir con lo autorizado en su regisiro

Lubricante L
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales wiilizados en la construccidn

de la pared del cilindro de la jeringa deben ser

lo suficientemente ransparentes para permitir

la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

- Deben ser del tamafio, forma y resistencia
adecuados para el fin previsio y deben
permitir sujstar a la jeringa de forma
segura duranie su Uso.

Material
NTP-ISO T886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de wun solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3 Edicidn, u otra

Alas de sujecion - 5Bu disefic debe ser tal que la jeringa no Eﬂg:?zada d:n Euml';r;li:::;
ruede mas de 180" cuando se& coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

- La jeringa debe tener sclo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N® 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-IS0 7886-1:2021

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

Escala - 5i la escala se extiende mas alla de la manusl, P Eficon. u ot
capacidad nmominal, la porcidn extendida — . de relul'erenl::ia
En.? debe drle-renl::lar _dal resto de la ?EDEIE. autorizada en su registro
- Lineas de graduacidn de grosor uniforme, | oo o0
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N® 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son

diferentes. deben estar numeradas.

Posicion de escalas

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

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (enmlL) )], o

b) lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado {en mL).

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

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto™

Debe ser méximo 0,10 mL.

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

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

NTP-I1SO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3? Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disefio'™

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

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

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

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

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

Esterilidad y pirogenecidad

Estenlidad™

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas™’

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

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

% Se refiere al ensayo sefialado en los documentios menclionados en la columna “referencia”™
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFEREMNCIA

Diametro exterior nominal
[calibre)

211G

Longitud nominal

1% o1%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial M™ 4)

a) Cono o pabelldn.
b} Tubo o cénula.
c) Protecior o funda profectora.

Acoplamienio Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubricants Cumplir con lo autorizado en su registro

sanitario.
——

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Dwebe estar fabricado a partir de un tubo qQue
cumpla s norma IS0 8626,

Tolerancia en la longitud

La kongitud real del tubo de la aguja
(dimensidn L en la figura referencial N* 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm / - 2.5 mm.

Ausencia de defectos™

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

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicign, u otra
noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja™

Debe wverse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
ganchao.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad com la norma 150 G000

NTP - |50 T864:2010 Agujas
hipodérmicas estériles de
un sodo wso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unidn entre el cono y el
tubo de la aguja'™

Mo debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 44 M.

Ausencia de obstruccidn
del lumen™

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

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

extarior v longitud eguivalente.

Resistencia a la corrosian

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de um solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la cormosidn™?
(previo tratamiento de
la cubiarta de la aguja)

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

ISO  O626:2016 Siainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Reguirements and
test methods, u otra norma
de referencia aulorizada en
sU registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™

Estéril

Pirdgenos o endotoxinas
bacterianas™

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u oira norma
de referencia autorizada en
sU registro sanitaro

" Za refiere al ensayo sefialado en los dooumenios menclonadas en |a columna “refersncla”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utiizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10083-1:2021 Evaluacidn bioldgica de dispositivos meédicos. Parte 1. Evaluacidn y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del nesgo. 2* edicidn o en la norma 150 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1 Evalualion and testing within a risk management process ¥ en oftras
partes de la serie de estandares IS0 10803 o, lo aulorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas yio proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveador en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamanto para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N™ 0168-2011-5A y modificatorias.

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

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

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

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

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

Leyenda:
Lur del cono de acoplamisnta
Ciona de acoplamiento o phobs
Calindno o fubo o bubo con pivote.
Pision o junia de estangueidad del #mboio o Junia de eslanguidad del émbolo
Sellos de estangueidad
Emiboia
Disco e esmpa je
Alas de sujecion del cilindro {supscionss de los desdos)
Linea Indice {lirnsa fiducial}
10 Capackdad rominal
G 11 Lineas de graduackon
ey 12 Linea dal cero

E-
[ B T N T
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

- - L
b 0.1 e 0.1 L4 B
— 0.2 0.2 - &
- 3 1 1 — 2 -~ NOTA 1: La linea vertical d la
== 03 o 0.3 = - escala puede sar omitida
p 0,6 0.4 —3 =5
- o — |- NOTA 2 La figura no esta hecha
s [ 2 2 — 4 M
—l - 0.6 =
07 07 ” = — E
— 04 — 0.8 ml - 10
09 09 =
Ty 1
ol ml

Figura referencial N* 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

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

Leyenda:
Cono o pabelilon o conecior
Materal de union

1
2
7 | 3 Tuboocanula
)
-]

Protector o funda protectora
Longhud
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FICHA TECHICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominaciin del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN*21 G x 1 ¥

Denominacin técnica ©  JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 10mL CON AGUJA
HIFODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON" 21 G x 1%

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general :  Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzanie, para inyectar medicamenios u otros fluidos o
extraer fluidos del organisma.
Se acepta la demominacion: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N° 21 Gx 1 &,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMNCIA
Capacidad nominal 10mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen b} Embalo.

figura referencial N® 1 - i i

(fa ) < ?'E:::‘L e J”m; e E'E'tf:j:g':f;ld?db;e'l De acuerdo con lo autorizado
am o junta de estangu émbolo. | registra sanitario.

Acoplamiento Tipo rosca con blogueo Luer (Luer lock).

Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.

Cumplir con lo autorizado en su regisiro

Lubricante L
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales wiilizados en la construccidn

de la pared del cilindro de la jeringa deben ser

lo suficientemente ransparentes para permitir

la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

- Deben ser del tamafio, forma y resistencia
adecuados para el fin previsio y deben
permitir sujstar a la jeringa de forma
segura duranie su Uso.

Material
NTP-ISO T886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de wun solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3 Edicidn, u otra

Alas de sujecion - 5Bu disefic debe ser tal que la jeringa no Eﬂg:?zada d:n Euml';r;li:::;
ruede mas de 180" cuando se& coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

- La jeringa debe tener sclo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N® 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-IS0 7886-1:2021

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

Escala - 5i la escala se extiende mas alla de la manusl, P Eficon. u ot
capacidad nmominal, la porcidn extendida — . de relul'erenl::ia
En.? debe drle-renl::lar _dal resto de la ?EDEIE. autorizada en su registro
- Lineas de graduacidn de grosor uniforme, | oo o0
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N® 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son

diferentes. deben estar numeradas.

Posicion de escalas

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

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (enmlL) )], o

b) lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado {en mL).

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

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto™

Debe ser méximo 0,10 mL.

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

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

NTP-I1SO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3? Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disefio'™

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

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

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

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

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

Esterilidad y pirogenecidad

Estenlidad™

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas™’

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

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

% Se refiere al ensayo sefialado en los documentios menclionados en la columna “referencia”™
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFEREMNCIA

Diametro exterior nominal
[calibre)

211G

Longitud nominal

1% o1%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial M™ 4)

a) Cono o pabelldn.
b} Tubo o cénula.
c) Protecior o funda profectora.

Acoplamienio Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias.
Lubricants Cumplir con lo autorizado en su registro

sanitario.
——

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Dwebe estar fabricado a partir de un tubo qQue
cumpla s norma IS0 8626,

Tolerancia en la longitud

La kongitud real del tubo de la aguja
(dimensidn L en la figura referencial N* 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm / - 2.5 mm.

Ausencia de defectos™

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

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicign, u otra
noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja™

Debe wverse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
ganchao.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad com la norma 150 G000

NTP - |50 T864:2010 Agujas
hipodérmicas estériles de
un sodo wso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unidn entre el cono y el
tubo de la aguja'™

Mo debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 44 M.

Ausencia de obstruccidn
del lumen™

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

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

extarior v longitud eguivalente.

Resistencia a la corrosian

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de um solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2* Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la cormosidn™?
(previo tratamiento de
la cubiarta de la aguja)

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

ISO  O626:2016 Siainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Reguirements and
test methods, u otra norma
de referencia aulorizada en
sU registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad™

Estéril

Pirdgenos o endotoxinas
bacterianas™

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u oira norma
de referencia autorizada en
sU registro sanitaro

" Za refiere al ensayo sefialado en los dooumenios menclonadas en |a columna “refersncla”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utiizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10083-1:2021 Evaluacidn bioldgica de dispositivos meédicos. Parte 1. Evaluacidn y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del nesgo. 2* edicidn o en la norma 150 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1 Evalualion and testing within a risk management process ¥ en oftras
partes de la serie de estandares IS0 10803 o, lo aulorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccidn
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas yio proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveador en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamanto para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N™ 0168-2011-5A y modificatorias.

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

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

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

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

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

Leyenda:
Lur del cono de acoplamisnta
Ciona de acoplamiento o phobs
Calindno o fubo o bubo con pivote.
Pision o junia de estangueidad del #mboio o Junia de eslanguidad del émbolo
Sellos de estangueidad
Emiboia
Disco e esmpa je
Alas de sujecion del cilindro {supscionss de los desdos)
Linea Indice {lirnsa fiducial}
10 Capackdad rominal
G 11 Lineas de graduackon
ey 12 Linea dal cero

E-
[ B T N T
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

0. — 0.1 3 B
— 0.2 0.2 B
- 1 1 2 I~ NOTA 1: La linea vertical de la
— 03 - 0.3 - escala puede ser omitida
p 0,6 — 0.4 3 ]
H R 2 NOTA 2. La figura no esta hecha
b 0.5 — 05 2 2 4 B
0.8 - 0.6 E
—— 0.7 — 0.7 ol e 2 -
— o048 — 0.8 mi — 10
- B
— 0.9 — 0.9 -l
—1 e |
ol ml

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

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

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

1 2 3 4

Leyenda:
y 4 1 Cono o pabelion o conecion
\ z 2 Material de urion
! A/ 7 31 3 Tuwoocanula
/s , ] | 4 Protector o funda protectora
p— —=1 ~ 8 Longhud
- L -
s
Version 04 Pagina5de 5
Importante

Incluir la Ficha Técnica del bien objeto de la contratacién. Para dicho efecto acceder al
Listado de Bienes y Servicios Comunes a través del SEACE, debiendo verificar que
corresponda a la version vigente de uso obligatorio a la fecha de convocatoria.
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2.2 Envase, embalaje y rotulado

2.2.1 Envase

EN BIENES DIFERENTES A MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, LA ENTIDAD PUEDE INDICAR LAS
CARACTERISTICAS DEL ENVASE, SIEMPRE QUE LA FICHA TECNICA DEL
BIEN OBJETO DE LA CONTRATACION LO PREVEA. PARA DICHO EFECTO
VER LA PRECISION PREVISTA DE LA FICHA TECNICA

Precisién

Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
indicar las caracteristicas del envase. La informacién adicional que se consigne
no puede modificar las caracteristicas del bien descritas en la ficha técnica.

2.2.2 Embalaje

EL EMBALAJE DEBE DE REUNIR TRES REQUISITOS: SER RESISTENTE,
PROTEGER Y CONSERVAR EL PRODUCTO.

Precisién
Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
incluir otra informacion que considere del embalaje. La informacion adicional

que se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien descritas en la
ficha técnica.

2.2.3 Rotulado

DEBE CONTENER ROTULO DE LA MARCA, FECHA DE EXPIRACION,
LOTE, FECHA DE FABRICACION.

LOS ROTULOS DEBERAN CONTENER LA INFORMACION ESPECIFICADA
EN EL REGLAMENTO PARA EL REGISTRO CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES. (DECRETO
SUPREMO 020-2001-SA; ARTICULOS 43, 44, 45, 46, Y 48). ESTOS
DEBERAN SER CLAROS, LEGIBLES Y RESISTENTES A LA
MANIPULACION.

EL PROVEEDOR ADJUDICADO AL MOMENTO DE ENTREGAR LOS
PRODUCTOS ADJUDICADOS, SE VERIFICARA LA EXISTENCIA DE LOS
ROTULOS DESCRITOS A CONTINUACION:

ENVASE INMEDIATO O PRIMARIO (CONTIENE DIRECTAMENTE EL
CONTENIDO)

- NOMBRE DEL PRODUCTO.

- NUMERO DE LOTE.

- FECHA DE VENCIMIENTO (MES Y ANO)

- NOMBRE, RAZON SOCIAL O LOGOTIPO DEL LABORATORIO
FABRICANTE.

~
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ENVASE MEDIATO O SECUNDARIO (CONTIENE VARIOS ENVASES
PRIMARIOS)

- NOMBRE DEL PRODUCTO.

- NUMERO DE LOTE.

- FECHA DE VENCIMIENTO (MES Y ANO)

- NOMBRE, RAZON SOCIAL O LOGOTIPO DEL TITULAR.

LOS ROTULOS DEBERAN ESTAR EN IDIOMA CASTELLANO. PODRAN
EMPLEARSE OTROS IDIOMAS ADEMAS DEL CASTELLANO.

EN CASO DE NO EXISTIR ENVASE SECUNDARIO, LOS ROTULOS DEL
ENVASE SECUNDARIO DEBERAN CONSTAR EN EL ENVASE PRIMARIO.

ASIMISMO, LOS ENVASES DEBERAN TENER EN FORMA CLARA,
LEGIBLE Y RESISTENTE A LA MANIPULACION NORMAL EN EL
TRANSPORTE Y USO DEL PRODUCTO, LOS ROTULOS QUE A
CONTINUACION SE INDICAN:

> ENVASE INMEDIATO O PRIMARIO(OBLIGATORIO)
‘DRHS-2"

SIE N° 003-2023-DRHS-2-1

> ENVASE MEDIATO O SECUNDARIO(OBLIGATORIO)
‘DRHS-2"

SIE N° 003-2023-DRHS-2-1

LOS PRODUCTOS IMPORTADOS CON ENVASE COMUN, SELLADOS
HERMETICAMENTE, PODRAN LLEVAR LA LEYENDA E INSCRIPCION
SOLAMENTE EN EL ENVASE MEDIATO.

ES OBLIGATORIO PARA EL PROVEEDOR IMPRIMIR LOS ROTULOS
INDICADOS EN EL 100 % DE LOS ENVASES DE LA ENTREGA NORMAL.
PARA CANTIDADES ADICIONALES, DICHOS ROTULOS SEGUIRAN
TENIENDO CARACTER OBLIGATORIO, PERO PODRAN SER
COLOCADOS UTILIZANDO ETIQUETAS AUTOADHESIVAS.

Precisién
Excepcionalmente y siempre que la ficha técnica lo prevea la Entidad puede
incluir otra informacion que considere sobre el rotulado. La informacién

adicional que se consigne no puede modificar las caracteristicas del bien
descritas en la ficha técnica.

Advertencia

Solo se pueden realizar precisiones que se indiquen en la ficha técnica.

~
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3. Condiciones de los bienes a contratar

Indicar las demas condiciones en las que debe ejecutarse la contratacion, las cuales no deben

desnaturalizar lo establecido en la ficha técnica del bien.

3.1

3.2

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.1.1 Lugar de entrega

ALMACEN ESPECIALIZADO DE MEDICCAMENTOS SITO EN PJ. MARIA
ALVARADO TRUJILLO N° 241 INDEPENDENCIA — HUARAZ — ANCASH,
EN HORARIO DE 8:30 A 16:00 HORAS.

3.1.2 Plazo de entrega

LOS BIENES SE ENTREGARAN EN EL PLAZO DE TRES (03) DIAS
CALENDARIOS, CONTADOS A PARTIR DEL DIiA SIGUIENTE DE
NOTIFICADA LA ORDEN DE COMPRA A LA EMPRESA.

LOS PRODUCTOS SE REALIZARA EN UNA (01) SOLA ENTREGA, Y
PREVIA COORDINACION Y COMUNICACION ANTICIPADA; PARA LA
ATENCION DE LA EMPRESA QUE SE ADJUDICARA.

Importante

En el caso de suministro de bienes, consignar el cronograma de entregas, el cual
debe sefialar la periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la
convocatoria (por ejemplo, puede establecerse fechas fijas, semanales,
quincenales o mensuales).

Forma de entrega

3.2.1 Formade entrega

LOS PRODUCTOS SE REALIZARA EN UNA (01) SOLA ENTREGA, Y
PREVIA COORDINACION Y COMUNICACION ANTICIPADA; PARA LA
ATENCION DE LA EMPRESA QUE SE ADJUDICARA.

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

bienes

NO APLICA

Advertencia

Solo incluir los métodos de muestreo, ensayos o pruebas asi como los
certificados de conformidad o certificados de inspeccion u otras
certificaciones previstas en la seccién Il o Ill, de los Documentos de
Informacion Complementaria, segun corresponda al bien materia de
contratacion.

Para mayor informacién sobre los Documentos de Informacion
Complementaria ingresar al siguiente link:
https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-
aprobado-001-2016.pdf

~
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4. Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacién

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Adelantos

NO SE CONSIDERO ADELANTOS

Conformidad de los bienes

La recepcion sera otorgada por el Area de Almacén Especializado de Farmacia
en conjunto con el Almacén General y la conformidad sera otorgada por el Jefe
del Servicio de Farmacia en el plazo méaximo de 07 dias habiles de producida la
recepcion.

Forma de pago

LA ENTIDAD REALIZARA EL PAGO DE LA CONTRAPRESTACION PACTADA
A FAVOR DEL CONTRATISTA EN PAGO UNICO.

PARA EFECTOS DEL PAGO DE LAS CONTRAPRESTACIONES EJECUTADAS
POR EL CONTRATISTA, LA ENTIDAD DEBE CONTAR CON LA SIGUIENTE
DOCUMENTACION:

e RECEPCION DEL AREA DE ALMACEN.

e INFORME DEL FUNCIONARIO RESPONSABLE DEL SERVICIO DE
FARMACIA, EMITIENDO LA CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
EFECTUADA.

COMPROBANTE DE PAGO.
GUIA DE REMISION DE SER EL CASO.

DICHA DOCUMENTACION SE DEBE PRESENTAR EN MESA DE PARTES O
LA QUE HAGA SUS VECES SITO EN PJ. MARIA ALVARADO TRUJILLO N° 241
INDEPENDENCIA — HUARAZ — ANCASH, EN HORARIO DE 8:30 A 16:00
HORAS.

Reajuste de los pagos

NO CORRESPONDE

Advertencia

Este acépite sblo puede ser incluido en el caso de ejecucion periddica o
continuada de bienes, cuando la entidad considere el reajuste de los pagos,
segun lo previsto en el articulo 38 del Reglamento.

Otras penalidades aplicables

NO CORRESPONDE

~
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4.6

4.7

Otras penalidades

N° Supuestos de aplicacion Forma de Procedimiento
de penalidad calculo

Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objeto de la
convocatoria. Cabe precisar que la penalidad por mora y otras 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.

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 UN
(1) ANO CONTADO A PARTIR DE LA CONFORMIDAD OTORGADA POR LA
ENTIDAD.

Condiciones de los consorcios

NO SE ESTABLECIERON

Advertencia

En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del
documento original a efectos gue la informacién sea completamente legible.
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CAPITULO IV
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informaciéon complementaria

REQUISITOS:

EL PROVEEDOR DEBERA PRESENTAR UNA COPIA DEL SIGUIENTE DOCUMENTO QUE
ACREDITE LO SIGUIENTE:

RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO EMITIDA POR LA
AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS (ANM) O LA AUTORIDAD REGIONAL DE SALUD (ARS), DE
ACUERDO A LOS ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 17° DEL D.S. N° 014-2011 SA Y SU
PRIMERA DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA Y LOS ESTABLECIDO EN EL
D.S. N° 016-2019-SA, SEGUN CORRESPONDA.

ACREDITACION:

COPIA SIMPLE DEL DOCUMENTO QUE ACREDITE LA AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO.

Para acceder a los documentos de informacién complementaria ingresar segun el rubro al que
pertenece el bien objeto de la contratacion:

Alimentos, bebidas y productos de tabaco

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-001-2016.pdf

Combustibles, aditivos para combustibles, lubricantes y materiales anticorrosivos

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-002-2016. pdf

Componentes y suministros de construcciones, estructuras y obras

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-003-2016.pdf

Componentes y suministros de fabricacion

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-004-2016. pdf

Componentes, equipos y sistemas de acondicionamiento y de distribucién

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-005-2016.pdf

Electrodomésticos, productos electrénicos, enseres, ropa de cama, toallas y otros accesorios

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-009-2016. pdf

Equipos, accesorios y suministros médicos

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-011-2016.pdf

Material, accesorios y suministros de plantas y animales vivos

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-006-2016. pdf

Materiales de minerales, tejidos, plantas y animales no comestibles

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-012-2016.pdf

Medicamentos y productos farmacéuticos

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-007-2016.pdf

Productos para el cuidado personal, equipaje y vestimenta

¢ Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.

_©®



https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-001-2016.pdf
https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-002-2016.pdf
https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-003-2016.pdf
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=31&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=40&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=52&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=42&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=10&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=11&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=51&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=53&av_tipo_bien=A&av_caller=

/ DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR \
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

DOCUMENTOS DE INFORMACION COMPLEMENTARIA SEGUN RUBRO

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-010-2016.pdf

Productos quimicos, bio-quimicos y gases industriales

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-015-2016.pdf

Suministros y equipo de Limpieza

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-014-2016.pdf

Suministros, componentes y accesorios eléctricos y de iluminacién

https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-013-2016.pdf

Advertencia

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

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

Advertencia

En caso de digitalizacién o escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del documento
original a efectos que la informacion sea completamente legible.



https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=12&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=47&av_tipo_bien=A&av_caller=
https://www2.seace.gob.pe/?scriptdo=PKU_PRINCIPAL_SUB_INV.usp_listado&av_grupo_bien=39&av_tipo_bien=A&av_caller=
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CAPITULO V
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 ningin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... 1 representada por
[, ], identificado con DNIN°1......... ],ydeotraparte[............... ..J,con RUC
[ ], con domicilio Iegal en [... SRR |nscr|ta en Ia Ficha N°
[, ] Asiento N° [... e deI Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ ], con DNI N° [ ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....ccovvvvnvnne.. ], el [CONSIGNAR EL ORGANO A CARGO DEL PROCEDIMIENTO,
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION] adjudico la
buena pro de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION
DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, 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 contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcién 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 prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

7 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a

efectos de generar el pago.

_©®
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debid 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 S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO].

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 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 el concepto, monto y vigencia siguiente:

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

Importante

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

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). 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.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad

Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se deberan incluir la siguiente
clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

~
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EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y
OPORTUNIDAD PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos
mediante carta fianza o pdliza de caucion acompafiada del comprobante de pago
correspondiente. Vencido dicho plazo no procedera la solicitud.

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

Incorporar a las bases o eliminar, segin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun 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 sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién 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) ANO] 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 automéaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado

~
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por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos 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
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

~
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo 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
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podra 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: [ceeeiiiiieeeesiiiieeeennns ]

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

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, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman

por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

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

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

® Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
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, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?0 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

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

2. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelaciobn para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacion de la orden de compral?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Esta informacién seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
Presente. -

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?3 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

‘ Correo electrénico del consorcio:

. [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes,
segun lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

13 Ibidem.

14 Ibidem.
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actuaciones:

1. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

2. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelaciébn para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compral®

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 electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

15 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.

O
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
Presente. -

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

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, 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
seleccién.
Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda
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ANEXO N° 4

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
Presente. -

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACIQN 0] RAZQN 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 comdn 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 comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comunen[.........ccccccvvvveeeeennn. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [o61%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [y 1y
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%18

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

©/




DIRECCION REGIONAL DE SALUD ANCASH — RED DE SALUD HUAYLAS SUR
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003 -2023-DRHS-2-1 — ADQUSICION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD - DIRECCION DE RED DE SALUD HUAYLAS SUR

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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Importante para la Entidad

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

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

ANEXO N° 5

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2023-HCH-SBS-1
Presente. —

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?°

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaraciéon jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicidon de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

1 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

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

20 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.




