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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion

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

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
* Abe proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 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 (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

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

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

5 Tamaiio de Letra

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

Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020 y julio 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 colaboracion 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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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

. Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
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
sefaladas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

~

Y
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1.6.

1.7.

1.8.

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

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.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

~
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segln corresponda, revisa las ofertas econdmicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacién, descalificacion y el otorgamiento de la buena
pro.

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

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

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

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

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano 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 Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
2.1. RECURSO DE APELACION

2.2.

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

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta 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.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

e 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 debera entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segln
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.

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 héabiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.

~




-

RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021- RPSA-1 PRIMERA CONVOCATORIA

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 suscripciéon del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién 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 el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
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 recepcidn de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

~
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3.3.

Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

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 supervisién 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
peridodicamente publica el Banco Central de Reserva del Pera.

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 determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion 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 clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se deberéa consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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




RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021 RPSA-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electrénico:

GRA SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
20454157592

AV. INDEPENDENCIA BLOCK E N° 600 INT. 424 (Edificios
Heroes Anonimos)
054 — 200823 (Anexo 213)

logistica_rsac@saludarequipa.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
MATERIAL E INSUMOS MEDICOS PARA LOS PROGRAMAS PRESUPUESTALES DE LA

RED DE SALUD AREQUIPA — CAYLLOMA

ITEM < UNIDAD CANTIDAD

PAQUETE DENOMINACION MED. TOTAL
TERMOMETRO DIGITAL FRONTAL UNIDAD 31
ESTETOSCOPIO CLINICO BIAURICULAR UNIDAD 247
COMPLETO ADULTO
ESTETOSCOPIO CLINICO ADULTO UNIDAD 4
LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G UNIDAD 362
GRADUABLE X 1.3 mm, 1.8 mm, 2.3 mm X 200
FRASCO DE PLASTICO BOCA ANCHA X 100 Ml
CON TAPA ROSCA UNIDAD 37465
GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250 ML. UNIDAD 1002
ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° X 1L UNIDAD 3552
GASA QUIRURGICADE 5 cm X5 cm UNIDAD 13893
GASA ESTERIL5 CM X 5 CM UNIDAD 2514
BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NINO UNIDAD 1707
(CELESTE)

1 BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NINA UNIDAD 1708

(ROSADO)
ALCOHOLACIDOP.A.X1L UNIDAD 2
LAMINA PORTA OBJETOS 25MM X 75MM X 50 UNIDAD 1363
BAJALENGUA DE MADERA ADULTO X 500 UNIDAD 82
FSPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 5 UNIDAD 89
in X 10 yd
OCLUSOR CON AGUJERO ESTENOPEICO UNIDAD 130
(PEDIATRICO)
LINTERNA PARA EXAMEN MEDICO TIPO UNIDAD a1
LAPICERO
HI_SOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA UNIDAD 368
6in X 100
PAPEL MILIMETRADO PARA MONITOR FETAL 150 UNIDAD 325
MM X 151 MM X 200 HOJAS
PAPEL FILTRO 48CM X 43CM UNIDAD 25
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

ENVASE DE PLASTICO CON TAPA ROSCA PARA
ESPUTO 60 mL

TUBO DE POLIPROPILENO FONDO CONICO
GRADUADO X 15 ML CON TAPA

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON
SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 4 ml UNIDAD 4
CON EDTA DIPOTASICO

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON
SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO 6 ml CON UNIDAD 4
EDTA DIPOTASICO

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO

UNIDAD 2733

UNIDAD 13

21GC11/2INX100 UNIDAD %8

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N2 15 UNIDAD 6612
CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON X 5 L. UNIDAD 1107
CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON PARA UNIDAD 1813

JERINGAS Y AGUJAS X 14 L.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 SOLICITUD Y
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
007-2021 RPSA-1 DE FECHA 06 DE JULIO DEL 2021

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS ORDINARIOS

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de CINCO (05) DIAS
CALENDARIO, contabilizados al dia siguiente de suscrito el Contrato, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

~
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1.10.

1.11.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco con 00/100 Soles) en caja de la Entidad sito en Av.
Independencia Block E N° 600 Int 424 Arequipa — Arequipa

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N° 31084, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2021

- Ley N° 31085, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2021

- Ley N° 31086, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2021.

- Ley N° 28411, Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto

- Decreto Legislativo n°® 1341, que modifica a la Ley N° 30225 — Ley de Contrataciones del Estado

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

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 modificado
por Decreto Supremo N° 377-2019-EF y Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado.

- Directivas del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE)

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General
aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806 — Ley de Transparencia y de Acceso a la informacion
Publica, aprobado mediante Decreto Supremo N° 043-2003-PCM
Cadigo Civil.

- Normas Técnicas de Control interno para el Sector Publico, aprobadas por Resolucion de
Contraloria N° 320-2006-CG.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento anéalogo, 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 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 el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

1 La omision del indice no determina la no admision de la oferta.

2 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/

9
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2.2.1.2.

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

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

g) El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electronico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimentos convocados a suma alzada Unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacidn accesoria 0 que el postor goza de alguna exoneracién legal.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

a)

b)

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

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

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

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

*  Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

O/
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2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta . 101-075966
Banco : BANCO DE LA NACION
N° CCI® : 01810100010107596668

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la 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 Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.
h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’.
i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Importante

5 En caso de transferencia interbancaria.

¢ 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 de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

7

8 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.4,

2.5.

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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado’.

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

Importante

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 Per(, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL 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 documentacion requerida en en mesa de partes de la RED DE SALUD
AREQUIPA- CAYLLOMA sito en Av. Independencia Block E N° 600 Int. 424 (4to piso)
(Edificios Héroes Andnimos) — Arequipa, en el horario de 08:30 a.m. hasta las 04:00 p.m.

Para la suscripcion del Contrato, debera apersonarse a la Oficina de Logistica de la Red de Salud
Periferica de Arequipa Caylloma sito en Av. Independencia Block E N° 600 Int. 424 (4to piso)
(Edificios Héroes Andnimos) — Arequipa.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en en SOLES
y en un UNICO PAGO, luego de otorgada la Conformidad por parte de los Responsables de los
Programas Presupuestales.

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

- Recepcion del Bien se realizara por parte del Responable de Almacén Central
- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria,emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

9

Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en MESA DE PARTES de la RED DE SALUD
AREQUIPA- CAYLLOMA sito en Av. Independencia Block E N° 600 Int. 424 (4to piso)
(Edificios Héroes Andnimos) — Arequipa.

~
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria_es responsz_alble
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO
ITEM: TERMOMETRO DIGITAL FRONTAL (META 107)

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Termometro digital frontal.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de termoémetro digital frantal, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA Salud Red

Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del 2mbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarics.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.,

© Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencidn de los usuarios.

© Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencidn a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacion principal : TERMOMETRO DIGITAL FRONTAL.
Presentacion :Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
5.1.1. Caracteristicas técnicas
" Lectura y visualizacién de temperatura: en pantalla LCD y/o LED
¥ Ranga de medicién para Temperatura del carparal: 322 3 42°C /42.5°C 6 43°c/
v Precisién del Termémetro IR del cuerpo sin contacto » 35.0°Ce 0.2 ° C entre 36.0 ° C a3 39.0 ° G, de lo cantrario
+0.3°C
¥ Tiempo de Respuesta: Hasta un (01) segundo & hasta 1000 (milisegundos)
v Distancia de Medicién: 3cm a 5 cm, opcianal hasta maximo 15 cm.
v
v
5

<

Almacenamiento 6 Memoria: minimo 20 Gltimas lecturas o mediciones
Fuente de Alimentacidn: Pilas o baterfas o recargable - Opcional: Apagado automatico o inteligente
1.2 Condiclones de operacion.
v Dispasitivo médico.
5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Caja de carton
Embalaje
¥ 50 piezas en caje de cartén
¥ Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transparte.
Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaria.
De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-5A Y DS N2 020-2001-5A —Reglamento del Registro Sanitario,
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
En su caja original en un lugar limpio, fresco y seco para asegurar que esté protegido del palvo, quimicos, humedad,
calor excesivo, rayos de! sol y dafios accidentales
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias
Debers cumplir con los reglamentos técnicos, normas metraldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
® Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias
° Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobd el Regiamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos
Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-SA, 011-2016-5A y 012-2016-SA
s Decreto Suprema N¢ 016-2017-SA, Modificacién del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
% by Impacto ambiental:
No corresponde
817, Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visita y muestras
Visita
No corresponde
Muestras
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No corresponde

5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién
Acondicionamiento

No corresponde.

Montaje

No corresponde.

instalacion

No corresponde.

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

No carrespande.

5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de las bienes

No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Deberd indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de despertectos o fallas ajenas al uso nonmal o habitual de los
bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

Periodo de garantia: Minima de dos (02) afios.

Condicidn de inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en |a que se otorgo la conformidad de
recepcidn del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

No corresponde,

5.3, Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Fstado.

Del persanal

No carresponde.

5.5. Documentos entregables

No carresponde.

5.6. Medidas de cantrol

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacian y supervision, para lo cual se indicard con
claridad:

v' Areas que supervisan: £l drea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de los
bienes es el drea usuaria.

¥ Areas que coordinaran con el proveedor: El dreas o unidades organicas con las que el proveedor coordinard
sus actividades es el subprocesa de Adquisicicnes.

v' Area que brindara la recepcidn y conformidad: La recepcion sera realizada por el Responsable de Almacén y fa
conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el area usuaria.

En caso de no cumplir con |as caracteristicas salicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizars un informe
por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgéndole un plazo para subsanar no menor de
das {2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de ia complejidad o sofisticacion de la contratacién.

5.7. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacitn

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. Fl horario para la
recepcidn de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00
horas.

Plazo

£l plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir ser4 hasta cinco {05) dias calendarios, una vez suscrito el contrata,
en UNICA ENTREGA, serd de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demds normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberad realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en Gnico pago realizade a la
entrega total de los bienes segin plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajusre

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11, Modalidad de ejecucién contractual
No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde,

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

! SE AREQUIA

INRI 3 g
ARAGAYLoMA
\

~




RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021 RPSA-1

PRIMERA CONVOCATORIA

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

Mo corresponde.

5.16. Confidencialidad

Na corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la caiidad ofrecida y por los vicios ocultas de los bienes
ofertados el cual no debera ser menor de un (1) afio contado a partir de l2 conformidad otorgada.
5.18. Normativa especifica

o cerresponde.

©, ANERUS

No corresponde,

I REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITATIGN

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente
en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafic! 6 sin valor oficial, efettuada
gor traductor piblico juramentado, o traducadn certificeda sfeciuads por raducior colegiade certificade. Vig

la techa de Presentacian de Propuestas.

Se acepta como documenta equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea
que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedida por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productos gue incluye el certificado.
También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se puede
presentar documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficadia que ¢ Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emision no mayor a
dos (02} afios; esta opcién sélo se realizard en los casos en que el pais de origen de los productos no expida
Certificados de Buenas Précticas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto
cumple con las Buenas Practicas de Manutactura o de fabricacién.

2. Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis

A acion:

Copia simple del Cerlificado de Anélisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizado en su Registra Sanitario.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos ohtenidos, firma del
a los profesionales responsabies del control de calidad v nombre del laboratorio que ioc emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, as obligatoria, independientemente cuente o
no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocataria, durante las ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde Ja fecha de la contormidad o emisidn del comprobante de pago,
seglin carresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: fermometros
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de {i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite
documental y fehacientemente, can vaucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualguier otra
documento emitida por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20} contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: ESTETOSCOPIO CLINICO BIAURICULAR COMPLETO ADULTO (META 19, 58, 84)
ESTETOSCOPIO CLINICO ADULTO (META 107)

L Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Estetoscopios clinicos

2. FINALIDAD PUBLICA .
La adquisicién de Estetoscopios clinicos biauriculares, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la
GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro
de sus actividades es la atencién a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4, OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

e Objetivo General:

Contar con los insumos necesarics para la atencién de los usuarios.

¢ Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los
Estabiecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal : ESTETQSCOPIO CLINICO BIAURICULAR COMPLETC ADULTO.

Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Instrumento esta especialmente indicado para mejorar la calidad acistica y comodidad durante el proceso de
auscultacién en adultos, nifios, bebés y recién nacidos.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

El estetoscopic de metal, es biauricular.

Largo aproximado. 70 cms.

Componentes o partes del estetoscopio.

Campana: de acero inoxidable.

Olivas: supe blandas.

2 tubos de acero inoxidable.

Tubo de PVC (cloruro de polivinilo).

Aros quita frios Sistema de doble muelle para ajustar la tensidn del arco.

Incorpora una membrana de doble frecuencia.

5.1.2. Condiciones de operacién.

v' Material médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar si [a prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:

Debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el
Decreto Supremo N2 016-2011/SA. “Reglamento para el Registro, control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.

Embalaje

v' Embalaje primario: Se aceptard como envase primario lo declarado en su registro sanitario.

¥" Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transperte.

Rotulado

Debe corresponder al dispositive medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-5A Y DS N2 020-2001-5A —Regiamento del Registro Sanitario.
5.14. Transporte y Seguras

Transporte

Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto sélo en su envase original con la correspondiente etiqueta.
Evite

exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.

Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacion, fresco y protegido de la luz
solar, a temperatura de +2 a +25 ¢C.
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Cuando la prestacidn incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo sigulente: Condiciones de
distribucién a temperatura ambiente. El traslado del insumo pueste en el sitio indicade el costo sera asumido
por el proveedor.

5.1.5.

Reglamentos Técnicos, Normas Metrclgicas y/o Sanitarias

Deberd cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrologicas y/o sanitarias nacionales.

5.1.6.
®

Normas técnlicas:
Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

e Decreto Supremo N® 016-2011- SA, se aprobd e! Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-5A y 012-2016-5A

o Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Mcdificacion del Reglamento parz el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

5.1.7. impacto ambiental:

No corresponde.

5.1.8. Visitay muestras

Visita

No carresponde

Muestras

Mo corresponde

5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién

Acondicionamiento

No corresponde.

Montaje

No corresponde.,

Instalacion

Na corresponde.

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

No corresponde.

5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes

No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad. '

Periodo de garantia: Minimo de dos {02) afics.

Condicion de inicio del computo del pericdo de garantia: A partir de la fechz en la que se otorgé la
conformidad de recepcién del bien,

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

No corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimenteo para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

Na corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde,

5.6, Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervisién, para lo cual se indicara
con claridad:

v Areas que supervisan: E| drea o unidad orgdnica responsable de la supervisién técnica de la entrega de
los bienes es el area usuaria.

v Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades crganicas con las que el proveedor
coardinara sus actividades es el subproreso de Adguisiciones.

v Area que brindara la recepcién y conformidad: La recepcion sera realizada por el Responsable de
Almacén y la conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el area usuaria, o
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir Ia conformidad, se realizard un -
informe por parte del area usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para
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subsanar no menor de dos (2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de la
contratacién.

5.7. Lugar y plazo de ejecucidn de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almaceén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para
la recepcién de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

El plazo méximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demdas normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en Unico pago
realizadc a la entrega total de |os bienes segln plazo establecide en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

Na corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No corresponde

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde,

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

. Requisitos de Calificacién
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacion:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se
hara cargo del Almacenamiento de [os productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los
integrantes del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el
cumplimiento de los procesos gue les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de
Almacenamiento a su nombre, segun lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el CBPA de la
empresa contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes) y también el contratante debera acreditar el cumplimiento de los
procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a sunombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante naclonal; en mérito a la aplicacién de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el
CBPA esta incluido en el CBPM.
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2. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura {BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor pGblico juramentado, o traduccidn certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite la presentacién del certificado de Cumplimiente de Norma ISO/EN 13485. Y, en general,
se puede presentar documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigliedad de
emisién no mayor a dos (02) afios; esta opcion solo se realizard en los casos en que el pais de arigen de los
productos no expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.

3. Registro Sanitario

Acreditacién:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Rescluciones de
meadificacién o autorizacidn en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispesitivos médicos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccidn y ejecucién contractual.

4. ifil Anilisis o Pri /| Andlisi

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

E! certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto,
nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo
emite.

La presentacién del Certificado de Anélisis del producto que se oferte, es cbligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, per la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i} contrates u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o medignte cancelacion en el mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones.

C E.H 16579
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FICHA DE HOMOLOGACION

1. CARACTERISTICAS GENERALES

Lanceta descartable retractil 23 G graduable x 1,3
2,3 mm.

Denominacién del requerimiento

Denominacidn técnica tanceta descartable retractil 23 G graduable x 1,3

mm, 1,8 mm,

mm, 1,8 mm,

2,3 mm.
: Unidad de medida Unidad
<
%{'% g« Descripcion general Lanceta retractil graduable que consta de tres ajustes de
g32 9% fundidad ja biselada d inoxidable, con t
27 8% profundidad, con aguja biselada de acero inoxidable, con tapa
%Ef-&\‘ Z protectora que garantiza la esterilidad de la aguja, diseriada
a3 _3g3a para la obtenciOn de sangre capilar. De un solo uso.
g;g 3 EE 2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
R Lt 2.1. Del Requerimiento
gus i8S
xo imoY
';Sé ’E 8 Dispositivo de Seguridad
288 %
2‘5@ & CARACTERISTICA ESPECIFICACION ?
g i Material Polimero de grado medico
RetracciOn automatica Si
Tapa protectora de la aguja Si
Profundidad de disparo 1,3mm +/- 0,40 mm
1,8 mm +/-0,40 mm
2,3 mm +/- 0,40 mm
Aguja
CARACTERISTICA T ESPECIFICACION
Material B Acero inoxidable
£ w Punta Biselada
S “ Calibre | 23G s
< Sl Resistencia a la corrosion La superficie de la aguja no debe mostrar
z 3 "
< 2 signos de corrosiOn
o @ w1 e |
£k 7 Esterilidad Esteril (vease nota 1)
< ~ = T
'?59 3 Citotoxicidad No citotOxico
= 3 Hemocompatibilidad Hemocompatible )
g é IrritaciOn No produce irritaci6n
S 3 B L L z Szt =

TMOsa Varges

. Catherine

Nota 1. La esterilizacién puede llevarse a cabo por radiacién gamma u otro metodo de esterilizacién, de
acuerdo a la norma autorizada en su registra sanitario. Si la esterilizacién se da por el metodo de Oxido de
etileno, debe cum plir con la determinacion de los residucs de esterilizacién por Oxido de etileno.

Nota 2. Las characteristics y especificaciones requeridas en la tabla def numeral 2.1 deben estar de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario del dispasitivo medico ofertada.
La vigencia minima det dispositivo medico debera ser de 24 meses al momenta de la entrega al almacen

:,:’ de la entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una
P vigencia minima de 18 meses.
53
s Excepcicnalmente, la entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccién y/o proforma
3 de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida, en el parrafo precedente, en funcion
% del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad considerandc la finalidad de la
contratacién.
www.redperiferica.aqp gob pe
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2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositivo médico debe sujetarse a lo autorizado en su registro sanitaria v lo
establecido en el Art. N° 141°, segdn Decreto Supremo N° 016-2011/5A "Reglamento para el Registro,
Cantrol v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificatarias vigentes.

2.2.1,

2.2.2.

Envase inmediato o primario

Caja que contiene en su interior una ¢ mas unidades del dispositivo médico, que garantice las
propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del dispositivo médico. Resistente a la
manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucion.

Embalaje
Caja de cartdn corrugado o de material distinte que debe cumplir con los siguientes requisitos:

e  Embalaje nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucian y

@ Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productes de

Fl cantenido del rotulado debe carresponder al dispositive médice ofertado y estar de acuerdo a
lo autorizada en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtn los Articulos 137°
y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios”, y sus

La informacién debe estar en forma impresa con caracteres indelebles resistente a la
manipulacion, facilmente legible y visible, en un lugar que no interfiera con su funcionalidad. No
se puieden adherir etiquetas para corregir o agregar infarmacién, salvo las que tengan por objeto
sefialar nombre, direccidn, registro tnico del contribuyente del importador, de acuerde a lo
establecido en el Artlculo 17" del Decreto Supremo N° 016-2011-SA "Reglamento para el Registro

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

La entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato del dispositivo
médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente, para o cual debera ser

£ g
305 lEg
g;; t "; adecuado almacenamiento del dispasitiva médico.
g‘é‘g g “'2 e  Embalaje que facilite su conteo y tacil apilamiento.
FEEES L
38% S uz tocador, entre otros de uso no sanitario.
we T bt
gga S E%U
X 20 2.3. Rotulado
sii 2!
SgE iy 2.3.1. Envaseinmediato
@DYa D
QW
@
modificatarias vigentes.
Sanitarios" y sus modificatorias vigentes,
precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
2.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando nombre del dispositivo medico,
cantidad, lote, fecha de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento, y el nimero de embalajes apilables. Dicha informacién puede

ser indicada en etiquetas.

2.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

cLnATAL

Obsta, Catherine E. Hermosa Yarg
COP. 346~
© MATERNG

: El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico

ofertade, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo a lo autorizado en su Registro
Sanitario, seguin lo establecido en el Articulo 140° del Decreto Supremo N° 016-2011-5A "Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios".

ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DELASELECCION

Dax tos de p ién oblig

1.1. Documentos para la admision de la oferta:

www redperifenca.agp.gob.pe
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GOBIE
Gl

53 Vargas‘
et AL

COP, Jaa
RELE PP MATERNG ...,

Cathering E. Hermo:

TERNG RUGIONAL t

RENGIA RF

Ademds de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguisntes documentos:

112, Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de registro sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Productos Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). Ademas, las
resoluciones de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre |a informacion registrada y el
dispasitivo médico ofertada.

No se aceptaran ofertas de Dispasitivos Médicos cuyo Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo
médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

1.1.2.  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Vigente del fabricante
nacional, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de fabricacion, tipo
o familia del dispositivo médico.

En el caso de dispositivos médicos importados, documento equivalente a las BPM gue acredite
el cumplimiento de Nermas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico como:
Certificado de la Comunidad Eurapea o certificacion 1SO 13485, FDA u otras, de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la autoridad o Entidad competente del pais de origen.

La exigencia de la vigencia de certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otra documento
equivalente que acredite el cumplimiento de normas técnicas de calidad especificas al tipo de
dispositiva médica, se aplica para todo el procaso de seleccion y ejecucion contractual.

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

En ¢! case que ¢l pestor contrate ol servicia de Almacchamiente con un tercers, ademds debe
presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que presta el servicio,
acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas

partes.

En el caso de un fabricante nacional, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA).

1.14.  Certificado de Analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el gue se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidas segtin lo
autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el

numeral 2.1 de la Ficha de Homologacion.

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya considerado
todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de Homologacidn indicadas
en |as tablas del numeral 2.1, se debe presentar documentos técnicos emitidos o avalados por
el fabricante que certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

LS, El Rotulado del envase inmediato, de acuerdo a lo autarizado en el registro sanitario
del dispositivo médico ofertado. Que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado en el nurmeral 2.3.1. Envase inmediato de fa ficha de homologacion.

L6 Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el Registro
Sanitaric del dispositivo médico ofertada.
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Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor puiblico
juramentado o traducter colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

1.2. Requisitas de calificacion

1.2.1.  Capacidad legal / Habilitacion

5 $ REQUISITO ACREDITACION

;{'3 EE Autorizacion Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacidn

g}'? >‘£ Sanitaria de Sanitaria de Funcianamiento, a nombre del postor, asi corno
By L% P 7 -

g?:'; . .E‘a“ Eiifar TS de los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico,

46& 4E§ 3 emitida por la Autoridad Nacional de Productos

3 ‘é’ S 2 Y Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

lé«'fg g%j (ANM) o | 2 s Autaridades de Productos Farmacéuticos,

0‘23 1=} g Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional

E4i . & " _—

g;:“d a3 L [ARM) segln ;ugnrlbrnto‘

g o3 B

& E 2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.1. De larecepcion

La recepcion se sujeta a lo dispuesto en el articulo N° 168 del reglamento de la ley N” 30225, Ley de
Contrataciones del Estado.

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara porlos respansables
encargados de la entidad; para fo cual el Quimico Farmacéutica responsable del almacén o quién
haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacién organoléptica de las
caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento; cumpliendo con las
disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucian Ministarial N°132-2015/MINSA.

2.1.1.  Verificacion documentaria:
Fl contratista en el momenta de entrega de los bienes en el punto de destino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N” 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para
la verificacién respectiva.

Tahla N° 1. Documentos a presentar por el contratista

DOCUMENTO
| Orden de Compra — Guia de internamiento T ]
Guia de Remisién o Factura
Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
i Copia  simple  del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
,'§' resaluciones de autorizacion de los cambios en el registro sanitario si los tuviera.
5 "; Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del dispositivo a entregar |
K g Caopia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento eguivalente que|
] acredite cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médice (CE, 150 13485, etc.)
f:f‘ Copia simple del Acta de Muestreo
E,S’l Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad 1CNCC) del INSo pOl
5 f lahoratorio de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
3 ; Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

wwy redperiferica.aqp.gob.pe
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Las copias simples del Informe de Ensayo y del acta de muestreo sélo aplican a cada
entrega gue corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma
establecido por la entidad.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos se recepciona por Unica vez cuando se efectué la primera entrega y tiene
validez hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositivos a
ingresar en el canje tendran una vigencia iguzl o mayor a lo ofertado en el procesc de
seleccion.

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
piiblico juramentado o traductor colegiado certificado. Ef postor es responsable de ke
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Ol

QUIPA CAYLLUMA

2.1.2.  Evaluacion organoléptica;
La evaluacidn organoléptica serd realizada por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de la entidad o quién haga sus veces, segln su
procedimiento cumpliendo los linearientos establecidos en la norma vigente, para lo
cual debe utilizar un plan de muestreo de acuerde a la norma NTP 150 2859-1.

NO .’li:'doﬂ °13
NCIA RE
RED DE SALUD

L

GL

Gbs. Didna Gamez Vera
Responsable de ITS/VIH-SIDA
C.O.P. 5642

2.2 De la Conformidad

GOBI

Finalizada la recepcion la entidad otorga la conformidad de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo N’
168 del Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del estado.

La conformidad de recepcidn de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su derecho a reclamar
postericrmente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de
responsabilidad del contratista aplica durante toda Iz vigencia del dispositivo médico.

3. CONTROL DE CALIDAD

La verificacién de la calidad del dispositivo médico debe ser realizade por el Centra Nacional de
Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualguier laboratorio de la Red
Nacional de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad previo a su entrega en ef lugar de destino
final, y seg(in cronograma establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratoria de la
red deben estar avalados en su resolucién de autarizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

1 0s ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:
Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del Dispositivo Médico
CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL [ REFERENCIA

: Cumplir con lo establecido en el ;
Esterilidad | capitulo <71> de la norma de | USP Vigente

referencia

De acuerdo a lo autorizado

Resistencia a la corrosién : PR
en su registro sanitario

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacion los plazos que conllevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayas de contral de calidad (tabla N"2) sera determinada por
el CNCC del INS o el (los) laboratorio(s) acreditado(s) de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales

voww redperffenica agp.gob.pe
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de Control de Calidad que el contratista haya seleccionada, los cuales tomardn coma referencia
los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
musstreo, la siguiente:

o Certificado de analisis o documento equivalente del lote o lotes muestreados del
dispositivo médico terminado emitido por el fabricante, que contenga las
especificaciones y resultados analiticos obtenidos,

Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del dispositive medico terminado. Para el

£5 |

§?3 ;‘55 caso de metodologia propia precisar la versién y afio de la misma.

-+

ug‘:’ :§ e las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de
D;% "Egg unidades a entregar.

Fo8 1853 ; ; ;

-y i :c Cuanda una entrega esté conformada por mds de un lote, las unidades del lote muestreado
:3«5& ; EBU representardn al total de unidades de los Iotes sujetos de muestreo. La ohbtencién de un resultado
ggg =) § de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos
BPuw T8 los lotes que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO
g.g \‘53,2 CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el
o control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de
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muestreo, debiendo proceder segln lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada par mas de un Iote y se obtenga un informe de
ensayoc de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado, el contratista procederd
inmediatamente & solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultadas de cantrol de calidad "CONFORME".

Los resultados del acta de muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma gue debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio
para la entrega del dispositiva médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por los laboratorios autorizados de la red.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el control
de calidad, seré responsabilidad del contratista, independientemente de ser sujeto a sanciones
y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y demds narmas

aplicables.
En caso que durante |2 vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de Laboratorios

Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud, el contratista esta
facultado para realizar las pruebas que cosrespondan, las mismas que serdn validas para efectos

de la entrega de los dispositivos.
Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de

Laboratorios Oficiales de Cantral de Calidad de Medicamentos v afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de |os dispositivos.

En el caso que la entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro originados

de la exigencia de la certificacién de la calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta se padra eximir de dicha exigencia.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTQ DE LA LEY DE CONTRATACIONES

ITEM: FRASCO DE PLASTICO BOCA ANCHA X 100 ML CON TAPA ROSCA (META 21)

7 Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Frasco de plastico boca ancha.

2. FINALIDAD PUBLICA

La adquisicion de Frasco de pldstico boca ancha, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA

Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES

Los Establecimientos de salud que estdn dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro

de sus actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas

presupuestaies.

e Objetivo General:

Contar con los insumaos necesarios para la atencidn de los usuarios.
« Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los

Estabiecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacion principal : FRASCO DE PLASTICO BOCA ANCHA X 100 ML CON TAPA ROSCA
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Frasco para recolecciéon muestra de orina (parcial de orina), capacidad de 35cc., clarificado para evidenciar
turbulencia y definicion visual de la muestra, tapa rosca hermética para evitar filtraciones, etiqueta con

informacién del paciente.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

Frasco estéril de paolipropileno.

De boca ancha,

Con tapa rosca.

Descartable.

Capacidad 100 ml.

Frasco para obtencion de muestras, conservacion o transporte.
5.1.2. Condiciones de operacién.

¥ Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.

SRR N

De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embsalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.

Envase:

Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.

Embalaje

v Embalaje primario: Segtn lo registrado en su ficha técnica.

v Embalaje secundario: Cajén x 100 unidades.

v Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotuiado

De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacion

de los Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.
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5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportado en condiciones segin las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacidn incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo sizuiente: Condiciones de
distribucion a temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sera asumido
por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Deberd cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
s Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-SA y 012-2016-5A
e Decreto Supremo N2 016-2017-SA, Modificacion del Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visita y muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacion
Acondicionamienio
No corresponde.
Montaje
Nc carresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacidn principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse 1o siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivades de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgé la conformidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicion de inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la
conformidad de recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
Nc corresponde,
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o persanal
Del proveedor
Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores,
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No tener impedimento para rezlizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacién y supervision, para io cual se indicard
con claridad:

v" Areas que supervisan: El drza o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de
los bienes es el drea usuaria.

v Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades organicas con las que el proveedor
coordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

¥ Area que brindard la recepcion y conformidad: La recepcicn serd reslizada por el Responsable de
Almacén y la conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el area usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizard un
informe por parte del area usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para
subsanar no menor de dos (2) ni mayor de diez (10} dias. Dependiendo de la complejidad o scofisticacién de la
contratacién.

5.7. Lugar y plazo de ejecucidn de ia prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para
la recepcion de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

Ei plazo maxime de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco (03] dias calendarios, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en (nico pago
realizado a la entrega total de los bienes sepun plaze establecido en las bases,

5.9. Férmula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No cerresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No corresponde

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde

5.14. Subcontratacion

No corresponde,

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Canfidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos
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E! plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vitios ocultos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

Neo corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

I REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento

Acreditacion:

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se
hara cargo del Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los
integrantes del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el
cumplimiento de los procesos que les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de
Almacenamiento a su nombre, segin lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros dehera presentarse el CBPA de la
empresa contratada acompanado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes) y también el contratante debera acreditar el cumplimiento de los
procesos que le carresponden mediante el Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento a sunombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacianal; en mérito a la aplicacién de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el
CBPA estd incluido en el CBPM,

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor plblico juramentado, o traduccién certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a ia fecha de Presentacién de Propuestas.

Se acepta como documento eguivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

2 admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Manufacturs, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general,
se puede presentar documentos que acrediten la misma funcidn, valor ¢ eficacia que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen. con una antigiiedad de
emision no mayor a dos {02) afics; esta opcion solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los
productos nc expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y debera consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricaciédn.

3. Registro Sanitario
Acreditacién:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por |2 ANM (DIGEMID); ademads, las Rescluciones de
modificacion o autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
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informacién registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

4. Cenificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis
Acreditacion:

Cepia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizado en su Registro Sanitaric.

£l certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto,
numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
ohtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad vy nombre del laboratorio que o
emite.

La presentacién del Certificado de Andlisis del producto gue se oferte, es obligatoria, independientemente
cuente o ho con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulade equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, seglin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumes médicos

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i} comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documente emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancalacién en el mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250 ML. {(META 21)

I Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Gel para dooplery ecografia.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Gel para dooplery ecografia, para los Establecimientos de Salud, de! Ambito de la GRA Salud
Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientas de salud que estén dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro
de sus actividades es la atencién a los usuarios para lo cual se requiere los insumas médicos necesarios.

4, OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con |os insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

e Objetive General:

Contar con los insumos necesarios para la atencion de los usuarios.

= Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencion a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal : GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250ML.

Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Gel de Transmision de Ultrasonido. Para procedimientos de diagndstico y terapia médica por ultrasonido.
5.1.1. Caracteristicas técnicas

Punta del aplicador Pop-up

Botella para una facil aplicacion

Adecuado para su uso con Doopler fetal y méquinas de ECG

Sin perfume o color

Adecuado actisticamente para la amplia gama de frecuencias utilizadas

Totalmente acuoso, no mancha la ropa ni dafia los transductores.

Soluble en agua

Hipo alergénico, bacteriostatico y no irritable

No contiene formaldehido

No es espermicida

Fecha de Vencimiento: No menor de 3 Afios,

5.1.2. Condiciones de operacién.

v Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:

Deberd cumplir con las especificaciones autorizadas en su registre sanitario, de acuerde a lo establecido en el
Decreto Supremo N2 016-2011/5A. “Reglamento para el Registro, control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones,

Embalaje

¥ Embalaje primario: Se aceptara como envase primario lo declarado en su registro sanitario.
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v' Embalaje secundario: Caja de cartdn x 12 frascos.
v" Garantizar |a proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
Debe corresponder al dispositive medica de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-87-5A Y DS N2 020-2001-5A —-Reglamento del Registro Sanitario.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto sélo en su envase original con la correspondiente etiqueta.
Evite
exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecusda ventilacion, fresco vy protegido de la luz
solar, 3 temperatura de +2 a +25 °C.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de
distribucion a temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sera asumido
por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias
Deberéd cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
s  Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprcbo el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos N”s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 028-2015-5SA, 011-2016-5A y 012-2016-SA
e  Decreto Supremo N2 016-2017-SA, Modificacion del Reglamento para el Registro, Controly Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Prod uctos Sanitarios.
5.1.7. impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién
Acondicionamiento
No corresponde,
Montaje
No corresponde.
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacién principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o falias ajenas al uso normal o hatitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.
Perfodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicidn de inicio del cdmputo del periodo de garantia: A partiv de la fecha en la que se otorgd la
conformidad de recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico

COBIERe
& O kG
RETTHENCIA ERIONAL 1

3 3 N A QU
ST AN gy
— Cre s VELOn,
ObstaCather >

e g, Her,

COp,
RESR pp, “Afe.a’:" s




RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021 RPSA-1 PRIMERA CONVOCATORIA

. oooe™?

No corresponde.

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

No corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registroc Nacional de Proveedores.

Na tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde,

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacién y supervisién, para lo cual se indicara
con claridac:

v' Areas que supervisan: £l area o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de
los bienes es el area usuaria.

¥ Areas gue coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades organicas con fas que el proveedor
coordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v Area que brindara la recepcion y conformidad: La recepcion serd realizada por el Responsable de
Almacén y la conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el érea usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la canformidad, se realizard un
informe por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encantradas, otorgandole un plazo para
subtsanar no menaor de dos (2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la
contratacion.

5.7.Lugar y plazo de ejecucién de la prestacion

Lugar

Lz entrega de los bienes se realizard en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para
la recepcién de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

El plaza maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco {05) dias calendarios, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contratacionss del Estado, su Reglamentos y demds normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en Gnico pago
realizado a la entrega total de los hienes seglin plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Gtras penalidades aplicables

No corresponde

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista
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No carresponde.

Obligaciones de 1a Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

N¢ carresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El piazo maximo de responsabilidad del contratista por ia calidad ofrecida y por los vicios ocultos de fos bienes
ofertados el cual no debera ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.
5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

k REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacién:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se
hara cargo del Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los
integrantes del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el
cumplimiento de los procesos gue les corresponde mediante el Certificade de Buena Préctica de
Almacenamiento a su nombre, segin lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la
empresa contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los
procesns que le carresponden mediante el Cartificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacion de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el
CBPA esta incluido en el CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pals de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor publico juramentade, o traduccion certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacidn de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE ¢ 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite la presentacion de! certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general,
se puede presentar documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura, extendidos por autaridad competente en el pais de origen, con una antigliedad de
emisién no mayor a dos (02) afhos; esta opcion solo se realizard en los casos en que el pais de origen de los
productos no expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y debera consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.
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3. Registro Sanitario
Acreditacién:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por lz ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de
modificacidon o autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacidn registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertade. No se aceptaran dispositivos médicos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado,

Laexigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado e Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual,

4. Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM U otro documento correspondiente gue
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segiin lo autorizado en su Registro Sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto,
numera de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones téenicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de cafidad v nambre dei laboratorio que lo
emite.

La presentacicn del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es chligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR {FACTURACION)

El pastor debe acreditar un monte facturade acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (B) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprabante
de papo, seglin correspenda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicas

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, ¥ suU respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abene, reporte de
estade de cuenta, cusalquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20}
contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO
ITEM: ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° X 1 L (META 21, 22, 31)

1 Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de alcohol etilico (etanol) 96° x 1 1.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de alcohol etilico (etanel) 96° x 1 [. para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA
Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de
sus actividades es la atencidn a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadares de los programas
presupuestales.

¢ Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencion de los usuarios.

» Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los
Estahlecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCIGN DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacion principal  : ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 962
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Solucion cutédnea

Solucion transparente e incolora.

Alcohol Etilico de 96°

Grado alcohdlico de 95.5 a 95.7.

Solucion movil.

Contiene: Metanol, alcohol isopropilico, sustancias carbonizables y alcohol amilico.
5.1.1. Caracteristicas técnicas

V' Frascox1L.

" Antiséptico, desinfectante y germicida.

Frasco con tapa y cierre hermético, con precinto de garantia.
Grado alcohélico a 20°C: 96°

Punto de ebullicién: 78.32°C

Estado de agregacion: Liquido

punto de fusion: 158.9 K (-114.25 °C)

Tension de vapor a 20°C: 44.0 mmHg

Gravedad especifica a 20/20°C: 0.8089

Acidez (pKa): 15,9

Acidos total, como cido acético en mgr/100 mk: 1.8
Aldehidos, como acetaldehidos, en mgr/100 ml: 1.0

Esteres, como acetato de etilo, en mgr/100 mi: 6.5

Residuo no volatil, en mg: 0.1

Punto de inflamacién: 12.00°C

Calor especifico a 20°C: 0.615 Kg. -cal.

Calor latente: 205.0 Kg. -cal

Punta de congelacion: - 130.0°C

Densidad 0,810 g/cm3

Soluble en agua: Misible

Soluble en otros solventes: metanol, éter, acetona, cloroformo
Punto de destilacién: 76 - 792C

Presién critica: 63 atm
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v Fecha de vencimiento: No menor de 24 meses,
5.1.2. Condiciones de operacién.
v' Insumo médico,
5.1.2. Envase, embalaje, rotulacion.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacién comprende el embalaje y/o rotulade de los bienes solicitados.
Envase:
Debera cumplir con las especificaciones autarizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en ef
Decreto Supremo N2 016-2011/5A. “Reglamento para el Registro, control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.
Embalaje
¥ Embalaje primario: Se aceptara como envase primaria lo declarado en su registro sanitario.
v Embalaje secundario: Caja de hasta 12 unidades.
v' Garantizar la prateccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
Debe correspender al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-SA Y DS N2 020-2001-SA —Reglamento del Registro Sanitario.
5.1.3. Transportey Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto solo en su envase original con la correspondiente etigueta.
Evite exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y hien ventilado.
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacién, fresco y protegido de la luz solar,
a temperatura de +15a +25 oC.
Cuando la prestacian incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién
a temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo serd asumido por el
proveedor.
5.1.4. Reglamentas Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, narmas metrolégicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.5. Normas técnicas:
e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
@  Decreto Supremo N” 016-2011- SA, se aprobhé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios, modificada por
ios Decretos Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-SA y 012-2016-SA
e Decreto Supremo N2 016-2017-SA, Modificacién del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde,
5.1.8. Visita y muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacion
Acondiclonamiento
Ne corresponde.
Montaje
No corresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No carresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comerdial
Debers indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicidn de inicio del cémputo del perfodo de garantia: A partirde lafechaenlaque se o
de recepcién del bien. b ,\‘_ R
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5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacién y/o entrenamiento
No corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del persanal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe cansiderarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicard
con claridad:

v Areas que supervisan: El 4rea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de
los bienes es el drea usuaria.

v Areas que coordinardn con el proveedor: El areas o unidades orgénicas con las que el proveedor
coordinara sus actividades es el subprocesc de Adquisiciones.

v' Area que brindard la recepcién y conformidad: La recepcién serd realizada por el Responsable de
Almacén y la conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el area usuaria.
En case de no cumplir con las caracteristicas salicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un
informe por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgdndole un plazo para subsanar
no menor de dos (2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de la
contratacion.

5.7. Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para
la recepcién de los bienes ser4 en el Aimacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

El plazo méximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de respansabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contratacionas del Estada, su Reglamentos y demas normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberad realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en tinico page rezlizado
a la entrega total de los bienes seguin plazo establecido en las bases.

5.9, Férmula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién coniractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad
No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables
No corresponde.

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones
Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad
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No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

Fl plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados el cual no debera ser menor de un (1) afic contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Acreditacién:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original ¢ copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de laempresa que se haré
cargo del Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los
integrantes del consorcio gque vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el
cumplimiento de los procesos que les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de
Almacenamiento a su nombre, segun lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la
empresa contratada acompaiiado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o dacumentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los
procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienta a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el
CBPA estd incluide en el CBPM.

2. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor publico juramentado, o traduccidn certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumpiimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productas que incluye el certificado.
También se permite |a presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se
puede presentar documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de crigen, con una antigiiedad de
emision no mayor a dos (02) afios; esta opcion solo se realizard en los casos en que el pais de origen de los
praductos no expida Cerlificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacién.

3. Registro Sanitario

Acreditacién;

Copia simple del Registro Sanitaric, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacidn
0 autorizacidn en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la ANM vy el dispositivo médico ofertado. Na se aceptaran dispositivos médicos cuyc Registro Sanitario
este suspendido o cancelado.
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4. Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis
Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Anélisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite
las caracteristicas especificas del bien establecidas, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

tl certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, nimero
de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especiticaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos,
firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratario que lo emite.

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente
cuente o no con Registra Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces l valor estimado, por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los acho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computardn desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de
pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes de compra,

vy su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacidn se

acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta,

cualquier otre documento emitido por Entidad del sistema financiero gue acredite el abono o mediante

cancelacién en el mismo comprobante de pago, carrespondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.
|
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART B DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: GASA ESTERIL 5 Cvi X 5 CM (META 56)

GASA QUIRURGICA DE 5CM X 5CM (META 22)

ks Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Gasa esléril 5cm x S5cm.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de Gasa estéril Scm x 5cm, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA Salud Red

Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencidn a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

= Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para fa atencién de los usuarios.

= Obijetivo Especifica:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencidn a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal  : GASA QUIRURGICA ESTERIL 5 CM X 5 CM.

Presentacién : Sebre x 5 unidades

5.1. Caracteristicas y condiciones

La gasa tejida estéril es un dispositivo medico de uso transitorio de un solo uso disefiada para limpiar las partes del
cuerpo humano afectadas o heridas extensas que se adapta con facilidad a las partes corporales y que sa usa con
Frecuencia para fijar en su sitio los apdsitos para heridas. Absorcion de exudados u otros liquidos de drenaje Impedir
contaminacidn potencial de la herida.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

v' Gasa de tejido uniforme.

v Bordes ocultos, libre de pelusas e hilachas, color blance, inodoro.

¥ No prelavado.

¥ Gasade algodon 100% natural {Gasa tipo IV de uso hospitalario).

¥" Dimensiones: 5cm X Scm.

¥ Condicién bioldgica: Estéril, atoxico, hipo alergénico.

¥ Fecha de Vencimiento: No menor de 3 Afios

5.1.2. Condiciones de operacion.

¥ Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacidn.

De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende ef embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:

Debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el
Decreto Supremo NY 016-2011/SA. “Reglamento para el Registra, control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.

Embalaje

¥" Embalaje primario: Se aceptara como envase prirmnaric lo declarado en su registro sanitario.

v" Embalaje secundaric: Caja de carton x 100 sobres.

¥ Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.

G
e C& a Muiioz
i MEDICD CIRUIARD
J0stek Cathering E. Mermoss uarams” | 5
s CMP.Z

RESP. PO, paTERN ., .

miening

~




/ RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021- RPSA-1 PRIMERA CONVOCATORIA

.. 00079

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
De acuerdo a lo normado en el D5 N€ 010-97-SAY DS N2 020-2001-SA —Reglamento del Registro Sanitario.

5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto solo en su envase original con la cotrespondiente etiqueta. Evite
exponer a temperaluras elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado,
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacidn, fresco y protegido de la luz sofar, a
temperatura de +2 a +25 2C.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Fntidad podra considerar lo siguiente: Candiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El trasladc del insumo puesto en el sitio indicado el costo sera asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
s Ley N229459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobo el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos
Supremos N%s. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-SA y 012-2016 SA
e Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Modificacion del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental;
No corresponde.
5.1.8. Visktay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.19. Acondicionamiento, montaje o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde,
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
Na corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Debers indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectas, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal ¢ habitual de los
bienes, no detectables al momento que se otorgo la confarmidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos {02) afics.
Condicién de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad
de recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
No corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
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5.4. Requisitos del praveedor y/o persanal

Del proveador

Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento parz realizar Contrataciones con el Estado.
Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicara con
claridad:

¥ Areas que supervisan: £l drea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de los
hienes es el drea usuaria.

v Areas que coordinarén con el proveedar: £l areas a unidades arganicas con las que el proveedor coordinard
sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v Area que brindara la recepcion y conformidad: L a recepcion sera realizada por el Responsable de Almacén y
la conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el area usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizard un
informe par parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar no
menar de dos {2} ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la contratacion.
5.7. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la
recepcicn de los bienes serd en ol Aimacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00
horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco {05} dias calendarios, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en Unico pago realizado a
la entrega total de los bienes segtin plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

Na corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No carrespande.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No correspande.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

5.14. Subcontratacion

Mo corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultas

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocuitos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica
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No corresponde.
6. ANEXOS
No corresponde.

I REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacion:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en criginal o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se har4
cargo del Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes
del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los
procesos gue les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de Almacenamiento a su nombre, segin
lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratada los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompafado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacién que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le
corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacion de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, deberé considerarse que el CBPA
esta incluido en e! CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple de! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendide por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafial o sin valor
oficial, efectuada por traductor publico juramentado, o traduccién certificada efectuada por traductor colegiado
certificado. Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas,

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea
que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE ¢ 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la plants evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certiticado.
También se permite la presentacion del certificado de Cumplimients de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se
puede presentar documentos gue acrediten fa misma funcian, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pals de origen, con una antigiedad de emisidn no
mavyor a dos {02) afios; esta opcién sdlo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida
Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente, que el fabricante del
praducta cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.

3. Registro Sanitario
Acreditacion:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion en tanto eslas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante
la ANM vy el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo
el proceso de seleccion y ejecucion contractual.
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4, Certificado de Andiisis o Protocolo de Andlisis

Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Andiisis autorizado por la ANM u otro decumento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segin ko autorizado en su Registro Sanitario.

tl certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma
del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que sg ofertg, es obligatoria, independientemente cuente
o no con Registio Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR {FACTURACION)

F| postar debe acreditar un mento facturadc acumulada eguivalente a 3 veces el valor estimado, por [a venta de
hienes iguales o similares al objeto de la convocataria, durante los acho (8] afies anteriores a 1a fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material 0 insumos médicos

Acreditacian:

La experiencia del postor en la especialided se acreditard con copia simple de (i} contratos u ordenes de compra, y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacidn se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquler

otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o madiante cancelacion en el
misma comprobante de pago, correspondientes a un maxima de veinte (20) contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NINA (ROSADQ), NINO (CELESTE) (META 28)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Brazaletes de identificacion para recién nacidos.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Brazaletes de identificacion para recién nacidos, para los Fstablecimientos de Salud, del
Ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de
sus actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere los insumos necesarios.

4. OBIETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

o Objetivo General:

Caontar con los insumos necesarios para la atencion de los usuarios.

* Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencion a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE ¥ DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacién principal  : BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NINA (ROSADO), NING {CELESTE).
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
Brazalete ajustable, con tarjeta para datos del paciente, insertable en brazalete y brache de seguridad.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥" Tamafio: Neonato

Balsillo tipo tarjeta de insercion.

Pelicula de PVC na toxico, grade médico.

Impermeable, a prueba de humedad anti-moho.

Pulsera de bucle cerrado, facil de usar.

Calar: Rasado, Celeste

Maodelo de producto: tipo de tarjeta de insercion, escribir — en tipo.

Aséptico, atdxico, hipo alergénico.

Flexible

Facil colocacién y cierre

Exento de particulas extrafias

Resistente a la torsion y rotura en cualguier direccion ya sea en seco 0 en mojado.

Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.

Resistente frente al alcohol.

techa de Vencimiento: No menor de 2 Afios.
1.2. Condiciones de operacian.

Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacién.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotuiado de los hienes salicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad hien, permitiendo su adecuado aimacenamiento, distribucién y transporte.
Embalaje
v" Embalaje primario: Caja cle cartdn tipo medico por 100 unidades.
¥" Embalaje secundario: Cajon de hasta 50 cajas.
¥ Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacion
de los Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.
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5.1.4. Transportey Seguros
Transporte

Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuida Y transportado en condiciones segiin las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.

Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién
& ternperatura ambiente. El traslado de! insumo puesto en el sitio indicado el costo serd asumido por el
proveedor.,

5.1.5.  Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias

Deberd cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas v/o sanitarias nacionales.

5.1.6. Normas técnicas:

Praductos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario.

5.1.7.  Impacto ambiental:

No carresponde.

5.1.8. Visita y muestras

Visita

No corresponde

Muestras

No corresponde

5.1.9.  Acandicionamiento, montaje o instalacién

Acondicionamiento

No corresponde.

Montaje

No corresponde.

Instalacion

No corresponde.

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

Mo corresponde.

5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes

No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Deberad indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgd la canfarmidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.

Condicion de inicio del cémputo del perioda de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad
de recepcién del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No carresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacioén y/o entrenamiento

No corresponde,

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de cantrol

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicars
can claridad:

v Areas que supervisan: Ei érea o unidad organica responsable de la supervisién técnica de la entrega de
los bienes es el drea usuaria.

¥ Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades orgénicas con las que el proveedor
coordinard sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.
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¥ Area que brindard fa recepcion y conformidad: La recepcion serd realizada por el Responsable de
Almacén y la conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el drea usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas salicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un
informe por parte del drea usuaria, indicenda las deficiencias encontradas, otorgéndole un plazo para subsanar
no menor de dos {2) ni mayor de diez [10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacidn de la
contratacion.

5.7. Lugar y plazo de ejecucién de la prestacidn

Lugar

La entrega de los bienes se realizard en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para
la recepcidn de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cince {05) dias calendarics, una vez suscrito ef
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a
sanciones y moras contempladas en |a Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demds normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en dnico paga realizado
a la entrega lotal de los bienes segin plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantas

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

Mo corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No carresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No catresponde.

5.14. Subcontratacién

No corresponde,

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

Na corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde,

5.16. Confidencialidad

Mo corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultas

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicias ocultos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menor de un {1) afla cantada a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No carresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

1. REQUISITOS DE CALIFICACION

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El pastor debe acraditar un mante facturado acumulade equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta
de bienes iguales a similares al abjeto de la convocataria, durante los acho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computardn desde la fecha de |z conformidad o emision del comprobante de
pago, segun corresponda.

Se consideran hienes similares a los sipuientes: Material a insumos médicos
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditaré con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacian se
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: ALCOHOL ACIDO P.A. X 1 LITRO (META 31)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Alcohol acido P.A.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de Alcohol Acido P.A. tiene la finalidad de realizar ser un componente para la tinturacion de las
ldminas de Bk, para el tamizaje de Sintomaticos Respiratorios.

3. ANTECEDENTES

Los Establecimientos de salud que estan dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de
sus actividades tienen que realizar la captacion de Sintomaticos Respiratorios, y su tamizaje a través de la
lectura de las muestras de BK para la deteccidn de casos de Tuberculosis.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACQION

Contar con los insumos de laboratorio necesarios para la reallzacion del tamizaje.

s Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la tinturacion de las ldminas de BK.

» Objetivo Especifico:

Detectar en su estadio inicial a las personas con Tuberculosis Pulmaenar para iniciar con su tratamiento lo mas
antes posible.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal  : ALCOHOL ACIDO X 11

Presentacién : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

También conocido como Etanal 4cido Ziehl-Neelsen.

Etiquetado coma: Inflamable

Clasificacion de riesgos del Producto Quimico:

Salud: 0; Inflamabilidad: 2; Reactividad: 0

Peligros para la salud de las personas: No se han observado efectos adversos.
Efectos de sobre exposicidn aguda: El contacto con la vista puede producir irritacion.
Inhalacién: No genera emanaciones nocivas,

Contacto con la piel: No es dafiino a la piel.

Cantacto con los ojos: Puede producir irritacién.

Ingestién: Puede producir malestar abdominal y vomitos.

Condiciones médicas que se vera agravadas con la sobre exposicidn al praducto puro: Sensibilidad dérmica.
Peligros para el medio ambiente: No hay evidencia de dafio ambiental en las diluciones de uso. Los
componentes son biodegradables.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

¥ Frascox1L.

¥ Lliguido decolorante en la coloracion de Ziehl Neelsen, transparente sin presencia de particulas
suspendidas, ni precipitadas,

Estado fisico liquido

Color incolore

Olor caracteristico

Umbral alfative No disponible

ptt No disponible

Punte de fusion / punto de congelacion No disponible

Punto inicial de ebullicién > 35 °C

Intervalo de ebullicion No disponible

Punto de inflamacion < 23 °C

Velocidad de evaporacian No disponible

Inflamabilidad de s¢lidos y gases No disponible

Limites inferior de inflamabilidad No disponible

Limites superior de inflamabilidad Na dispanible
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V' Limites inferior de explosividad No disponible
v Limites superior de explasividad No disponible
¥ Presidn de vapor No disponible
v Densidad de vapor No dispanible
¥ Densidad relativa 0,81
¥ Solubilidad mezclable
v" Coeficiente de reparticion: n-octanol/agua No disponible
¥ Temperatura de autoinflamacion No disponible
v" Temperatura de descomposicién No disponible
v' Viscosidad No disponible
¥ Propiedades explosivas No disponible
v Propiedades comburentes No disponible.
v Fecha de Vencimiento: No menaor de2 Afios
5.1.2. Condiciones de operacion.
¥ Reactivo de lahoratorio.
5.1.3. Embalaje, rotulacién o etiquetado.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Embalaje
¥ Embalaje primario: Envasados en frascos dmbar de un litro, herméticamente cerrado.
v Embalaje secundario: Caja de cartdn grado medico par 100 unidades.
¥ Garantizar la proteccidn de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-SA Y DS N 020-2001-SA —Reglamento del Registra Sanitario.
Etiquetado como: Liquido Inflamable
5.1.4. Transportey Seguros
Transporie
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto solo en su envase original con la correspondiente etiqueta.
Evite
exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.
Precauciones especiales: Use el equipo indicado de proteccion (Control de exposicidn).
Condiciones de almacenamiento: Si son envases de hasta 1 Lt, almacene en lugar con adecuada ventilacion,
fresco y protegido de la luz solar, a temperatura de +5 a +30 2C.
Cuando la prestacién incluya el transporte, la Entidad podra considerar la siguiente: Condiciones de distribucion
a temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sera asumido por el
proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicas y Productos Sanitarios, maodificada por
los Decretos Supremos N°. 001-2012-5SA, 016-2013- SA, 029-2015-SA, 011-2016-5A y 012-2016-5A
e Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Modificacion de! Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde.
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
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5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso narmal o hahitual de
los bienes, no detectables al momento que se otorgo ta conformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.

Condicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otargé la conformidad
de recepcion del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde,

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

No corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o persanal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Praveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicara
con claridad:

¥ Areas que supervisan: El area o unidad orgénica responsable de la supervision técnica de la entrega de
los bienes es el drea usuaria.

¥ Areas que coordinarén con el proveedor: El dreas o unidades orgdnicas con las que el proveedor
coardinaré sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

¥ Area que brindard la recepcion y conformidad: la recepcién sera realizada por el Responsable de
Almacény la conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el drea usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizard un
informe por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un piazo para subsanar
no menor de dos (2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacidn de la
contratacion.

5.7. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacién

Lugar

La entrega de los hienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. £l horario para
la recepcion de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta
16:00 horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco (05) dias calendarics, una vez suscrito el
contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independienternente de ser sujelos a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demids normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

|.a Entidad deber3 realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en tinico pago realizado
a la entrega total de los bienes segiin plazo establecide en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No corresponde

5.12. Declaratoria de viabilidad
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No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

5.14. Subcontratacidn

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del cantratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

£l plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.
5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

I REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacion:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original o copia simple

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hara
cargo del Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, par tratarse de un contrato asociative con criterios de complementariedad, los
integrantes del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el
cumplimiento de los procesos que les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de
Almacenamiento a su nombre, segtin lo declarado en la promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el CBPA de la
empresa contratada acompanado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes) y tamhién el contratante debers acreditar el cumplimiento de los
procesos gue le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenarniento a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas
regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, deberd considerarse que el
CBPA estd incluido en el CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espaiiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor plblico juramentado, o traduccidn certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas,

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificada de Libre Venta de paises de la comunidad
eurcpea que sefialen que el fabricante cumple con Iz directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacidn de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite |a presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se
puede presentar documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas
Pricticas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigliedad de
emisién no mayar a dos (02) afios; esta opcién solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los
productos no expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.
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3. Registro Sanitario

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacian
o autorizacién en tanto estas tengan por finalidad screditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario
este suspendida o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificada de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

4, certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis
Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite
las caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizado en su Registro Sanitaria.

tl certificado de andlisis debe consignar cuando menas la siguiente informacion: nombre del producto, niimero
de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos,
firma del o los profesionales responsables de! control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monta facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta
de bienes iguales o similares al objeta de la convacatoria, durante los ocho (8) afios anteriares a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprotante de
pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a las siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes de compra,
y su respectiva confarmidad o constancia de prestacidn; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se
acredite documentaly fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta,
cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
cancelacién en el mismo comprabante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: LAMINA PORTA OBIETO 25 MM X 75 MM X 50 (META 31, 33, 35, 67)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Laminas porta objetos.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de 1 3minas porta objetos, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA Salud Red Periférica

Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del dmhito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencidn a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBIETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

o Objetivo General:

Contar con los insumas necesarios para la atencidn de los usuarias.

= Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencion a los usuarios en los Establecimientos
de Salud.

S. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacion principal : LAMINA PORTA OBJETO 25 mm x 75 mim x 50
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
Lamina de vidria rectangular de color transparente utilizada para almacenar muestras y abjetas con el fin de abservarlas
bajo el microscepio.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥’ Laminas de vidrio liso y transparente para microscapia; sin magulladuras ni defectos, homogéneo y suave al tacto.
¥ Tamarfio 75 mm de largo x 25 mm de ancho.
v Espesor:entre 0.9a 1.1 mm.
¥ Fecha de Vencimiento: No menor de 1 Afia.
5.1.2.  Condiciones de operacion.
¥ Insumo médico.
5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacion.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.
Embalaje
v Embalaje primario: Segan lo registrado en su ficha técnica.
¥ Embalaje secundario: Caja de grado medico x 50 unidades.
¥ Garantizar la prateccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
De acuerda a lo establecido en el Decreto Legislativo N* 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacion de los
Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuide y transportado en condiciones segin las
especlficaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucidn a
temperatura ambiente. Fl traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sera asumido por el proveedor.
5.1.5.  Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, narmas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
NO REGIONAL DE ARFQUIPA
S cION REGIONAL DE SSLUD
) L SALUD ARLQUIPA - CAYLLOMA

)
Sl €X
Lic. Erika SalcedoGomez
RESPONSABLE DE P
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© Ley NE 29459, Ley de los Productos Farmac éuticos, Dispositivos Medicas y Produrtos Sanitarios
L] Decreto Supreme N* 016-2011- SA, se aprobo el Raglamenteo para el Registro, Cantral v Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticas, Dispositivas Médicos v Praductas Sanitarios, modificada por los Decretos Supremes
N®. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2015-5A v 012-2016-5A
¢ Degreto Supremo N2 D16-2017-SA, Medificacion del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarias.
5.1.7.  Impacto ambiental:
Mo corresponde.
5.1.8. Visita y muestras
Visita
Nao corresponde
Muestras
Nc corresponde
5.1.8. Acondicionamienta, montaje o instalacion
Acondicionamiento
Na corresponde.
Montaje
MNo carresponde,
instalacion
No corresponde,
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruehas o ensayos para la confarmidad de los bienes
No corresponde.
5.Z. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectas o fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
no detectables al momento que se otorgd la conformidad.
Perioda de garantia: Minima de dos (02) afios.
Condicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la facha en la que se otorgd la conformidad de
recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponda.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.,
5.2.4, Capacitacién y/o entrenamiento
No corresponde.,
5.3, Disponibilidad de servicios y repuestos
Na corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del proveedar
Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.
No tener impedimenta para realizar Cantrataciones con e Fstado.
Del personal
No corresponde.
5.5. Documentos entregables
Ne corresponde,
5.6. Medidas de control
De conesponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacidn v supervisién, para lo cual se indicara con
claridad:
v Areas que supervisan: El drea o unidad organica responsable de la suparvisién técnica de la entrega de los bienes
es el drea usuaria.
¥ Areas que coordinaran con el proveedor: £ areas o unidades organicas con las que el proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.
¥ Area que brindara la recepcion y conformidad: La recepcion seré realizada por el Responsable de Almacén y la
conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el area usuaria.
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En caso de no cumplir con las caracteristicas soficitadas al momento de emitir |a conformidad, se realizara un informe por
parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandale un plaze para subsanar no menor de dos {2)
ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de la contratacién.

5.7. Lugar y plaro de gjecucion de la prestacian

Lugar

La entrega de los bienas se realizard en el Almacén sita en sito en Fsje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la recepcion
de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 heras.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco {05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, serd de responsebilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones v moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demds normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el pago de fa contraprestacién pactada a favor del contratista en Unico pago realizade a I3
entrega total de los bienes segiin plazo establecido en las bases.

5.9, Formula de reajuste

Mo corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde,

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

Mo corresponde.

5.12. Declaratoria de viahilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

Na corresponde.

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No carrespande.

Obligaciones de la Entidad

No correspande.

%.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

Ll plaze maximo de responsabilidad del cantratista por la calidad ofrecida v por lns vicias ocultas de los bienes ofertados
el cual no deberd ser menor de un (1) afic contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18, Normativa especifica

Mo corresponde.

6. ANEXOS

Na corresponde.

il REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

1. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccidn oficial al espafial o sin valar oficial, efectuada por
traductor piiblico juramentado, o traduccion certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presantacién de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europes gue
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/75CE ¢ 93/42/CF.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se corsigne el cumplimiento de les Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de preductes que incluye el certificado. También
se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/FN 13485, Y, en general, se puede presentar
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documentos gue acrediten la misma funclén, valor o eficacia gue el Certificade de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en ef pals de origen, con una antigiedad de emisidn no mayor a dos (02) afios; esta
apcidn solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y deberd consignar obligatonemente, que el fabricante del praducte cumple con las Buenas Pricticas de
Manufactura o de fabricacien.

2. Certificado de Analisjs o Protocolo de Analisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autarizado por la ANM u otre documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nembre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especilicaciones técnicas v resultados analiticos abtenidos, firma del o los
profesianales responsables del control de calidad v nombre del laboratoria que lo emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es abligataria, independientemente cuente o no
con Registro Sanitaria.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces ef valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los acho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computaran desde |a fecha de la canformidad o emisian del comprobante ds pago, segdn corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con capia simple de {i} contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prastacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental
v fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cuzlquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abone o mediante cancelacion en el mismo comprobante de
pago, correspondientes 2 un maximo de veinte (20) contrataciones.

{ g HNALDE ARFOUIPA . Jbi b oAate!
¢ R’ AL DE S50 L ¥ : i -
Lhii DE SALUD AREQUIPA - CAYLLOMA ' 3 [ c

~




RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021 RPSA-1 PRIMERA CONVOCATORIA

DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO
ITEM: BAJALENGUA DE MADERA ADULTO X 500 (META 32)

I. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Bajalenguas de madera adulto x 500 unidades.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Bajalenguas de madera adulta x 500, para los kstablecimientos de Salud, del Ambito de la GRA Salud
Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del 4mbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACIGN

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

e Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencién de los usuarios.

e Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de fus insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacién principal : BAJALENGUA DE MADERA ADULTO X 500
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
Es un dispositivo médico, descartable hecho de madera natural, con borde redondeada, pulido, de superficie
uniforme, lisa y sin astillas ni perforacianes. No Fstéril
Descartable de Un solo Uso.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥ Material: Madera blanca de uso clinico hospitalario.
¥ Caracteristicas: De superficie lisa, unifarme de hordes extremos ovalados, sin olor ni sahor; libre de astillas,
perforaciones y manchas.
v Dimensiones:
fargo 150mm +/- 2Zmm.
Ancho 20mm +/- 2mm.
" Espasor 2.30mm +/- 2mm.
" Condician biolégica: aséptica e hipo alergénico.
Fecha de Vencimiento: No menor de 2 Afios
.1.2.  Condicienes de operacion.
v Dispositivo médica.
5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacion.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto
Supremo N2 016-2011/SA. “Reglamento para el Registro, control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.
Embalaje
¥ Embalaje primario: Se aceptara coma envase primario lo declarado en su registro sanitario.
¥ Embalaje secundario: Caja de hasta 500 unidades.
¥ Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-5A Y DS N© 020-2001-SA —Reglamento del Registra Sanitario.
5.1.4.  Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto sélo en su envase original con la correspondiente etigueta. Evite
exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacion, fresco y protegido de la luz salar, a
temperatura de =15 a +25 eC.
Cuanda Ja prestacién incluya el transporte, la Entidad podré considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el casto serd asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6.  Normas técnicas:
e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios

v
v
v
v
v
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e Decreto Supremo N” 016-2011- SA, se aprabd el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, madificada por los Decretos
Supremos N, 001-2012-5A, 016-2013- 5A, 029-2015-54, 011-2016-SA y 012-2016-5A

e Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Moditicacién del Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicas y Productos Sanitarios,

5.1.7.  Impacto ambiental:

No corresponde.

5.1.8. Visita y muestras

Visita

No corresponde

Muesiras

No corresponde

5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacidn

Acondicianamienta

Na corresponde.

Monmntaje

No corresponde.

Instalacidn

No corresponde,

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

No corresponde.

5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes

No corresponde,

5.2, Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Deberd indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectes o fallas ajenas al uso normal o habitual de los
bienes, no detectables al momento yue se otorgd la conformidad.

Periodo de garantia: Minime de dos (02} afios.

Condlcién de inicio del cdmputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad de
recepcion del hien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnica

No corresponde

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

Mo corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicias y repuestos

Mo correspande

5.4. Requisitos del proveedar yfo personal

Del proveedor

Deberd encuntrarse en el Registro Naclonal de Proveedores,

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del persenal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

Na carrespande.

5.6. Medidas de cantrol

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coardinacidn y supervisién, para lo cual se indicara con
claridad:

¥ Areas que supervisan: El drea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de los
bienes ec el drea usuaria.

¥ Areas que coordinarin con el proveedor: El ireas o unidades organicas con las que el proveedor coordinard
sus actividades es el subproceso de Adguisiciones.,

v Area que brindars la recepcion y conformidad: La recepcion serd realizada por el Responsable de Almacén y la
canformidad (verificacidn de las Especificaciones Téenicas), serd efectuada por el area usuaria.

En caso de ha cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizard un informe
por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar ne mener de
dos (2) ni mayor de diez {10} dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la contratacion.

5.7. Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para Ia
recepcidn de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00
horas,

Plazo

Efplazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco (08) dias calendarios, una vez suscrito el contrata,
en UNICA ENTREGA, serd de responsabilidad del proveedar, independientemente de ser sujelos & sancicnes y moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentas y demés normas aplicables.

5.8, Forma de pago
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La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en Gnico pago realizado a la
entrega total de los bienes seglin plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

No carresponde.

5.10, Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No correspontle.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades apiicables

No corresponde.

5.14, Subcontratacion

Na corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del cantratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicias ocultos

El plazo méximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes
ofertados el cual no debera ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.
5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

1. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Cenlﬁoado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hara cargo
del Almacenamiento de los productos.

En ei caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes
del cansarcio que vayan a ejecular actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos
que les corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de Almacenamiento a su nombre, segun fo declarado
en la promesa formal de consorcio.

£n el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacenaje {0 documentacian que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le
corresponden mediante el Certificado de Buenas Fracticas de Almacenamiento a su nambre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las narmativas regulatorias
que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el CBPA est3 incluido
en el CBPM.

2. Certificada de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacion:

Copia smuplu. del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido pur auluridad competente
en pafs de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espaiiol o sin valor oficial, efectuada
por traductor ptblico juramentado, o traduccidn certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a
fa fecha de Presentacion de Propuestas,

Se acepta cama dacumento equivalente al CBPM el Certificade de Libra Venta de paises de la comunidad europea
que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimienta de las Buenas Pricticas de
Manufactura, la relacién de fa planta evaluada y los preductos y familia de productos que incluye e! certificado.
También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma [SO/EN 13485. Y, en general, se puede
presentar documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emisién no mayor a
dos (02) afios; esta opcidn solo se realizard en los casos en que el pais de origen de los productos no expida
Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion, & 4

~
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3. Registro Sanitario
Acreditacion;

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, |las Resoluciones de modificacién o
autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacian registrada ante la
ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido
@ cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo
el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

4. Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien estabiecidas, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Fl certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del
o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que la emite,

La presentacién del Certificado de Anélisis del producto que se oferte, es obligatoria, independigntemente cuente o
no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR {FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de
bienes iguales o similares al abjeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anleriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisidn del comprobante de pago,
seguin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u drdenes de compra, y su
respectiva conformidad ¢ constancia de prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abona, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacmn en el mismo,
comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones. ... ot
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 5 in X 10 yd (META 56)

5 ESPECEIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidén de Esparadrapo hipo alergénico de plastico.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de Esparadrapo hipo alergénica de plastico, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de |a GRA Salud
Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estén dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencién a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Comtar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

¢ Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencién de {os usuarios.

o Objetivo Especifico:

Brindar @ los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los Establecimientos
de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Depominacion principal : ESPARADRAPQ HIPOALERGENICO DE PLASTICO 5 in X 10 yd.
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

tl esparadrapo o adhesivo es una cinta de tela, papel o plastico que posee una cara adhesiva y sirve para sujetar vendajes.
El esparadrapo forma parte de los componentes de cualquier botiquin de primeros auxilios.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

¥ Cinta de papel microperoso.

¥' Con adhesivo hipo alergénico, exento de latex por una sola cara, distribuido uniformemente por toda la superficie.
¥' Transpirable, resistente a la humedad, de facil rasgado en sentido transversal.

¥ Fecha de Vencimiento: No menar de 3 Afios.

¥" Afio de fabricacién: 2020,

5.1.2.  Condiciones de operacion.

v Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion,

De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.

Envase:

Deberd cumplir con las especificacionas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto
Supremo N2 016-2011/5A. “Reglamento para el Registro, contral y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.

Embalaje

¥ Embalaje primario: Se aceptara como envasa primario lo declarado en su registro sanitario.

¥ Embalaje secundario: Caja de hasta 100 unidades.

v Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.

Rotulado

Debe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaria.

De acuerdo a lo normade en el DS N2 010-97-SA Y DS N© 020-2001-SA ~Reglamento del Registro Sanitario.

5.1.4. Transportey Seguros

Transporte

Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto sélo en su envase original can la correspondiente etiqueta, Evite
exponer a temperaturas elevadas, Almacenar en lugar fresco v bien ventilado.

Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacién, fresco y protegido de la luz solar5 a
temperatura de +2 a +25 oC.

~
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Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesta en el sitio indicado el costo serd asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrologicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, narmas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Narmas técnicas:
e Ley N2 29459, Ley de los Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decrelo Supremo N° 016-2011- SA, se aprob¢ el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics, modificada por los Decretos Supremas
N%s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-54, 011-2016-5A vy 012-2016-SA
e Decreto Supremao N° 016-2017-54, Madificacion del Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Praductos Sanitarios.
5.1.7. Impacto amhbiental:
No corresponde.
5.1.8.  Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondiclonamiento, montaje o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Mantaje
No corresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los hienes
No corresponde.

5.2. Prestaclones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al usa normal o habitual de los bienes,
no detectables al momanto que se otorgd 1a conformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.

Condicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformided de
recepcion del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte téchico

No corresponde.

5.2.4, Capacitacién y/o entrenamiento

No corresponda.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del praveedor y/o personal

Del proveedor

Debera encontrarse en el Registro National de Proveedores,

No tener impedimenta para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No corresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectas relativos a la coordinacién y supervisién, para lo cual se indicara con
claridad:

v Areas que supervisan: E| area o unidad organica responsahble de la supervisicn técnica de la entrega de los bienes
es el area usuaria.

000048
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v Areas que coordinaran con el proveedor- E] dreas o unidades organicas con las que el proveedor coordinard sus
actividades es el subproceso de Adguisiciones.

¥ Area que brindara la recepcion y conformidad: La recencion sera realizada por el Responsable de Almacén vy la
canfarmidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el drea usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe por
parte del drea usuaria, indicenda las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subisanar no menor de dos (2)
ni mayor de diez {10) dias. Dependiendo de la camplejidad o sofisticacion de la contratacidn.

5.7. Lugary plazo de ejecucion de la prestacion

Lugar

La entrega de los hienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. Fl horario para i recepcion
de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, sera de responsabifidad del proveedor, independientemente de sar sujetos a sanciones y maras
contempladas en ia Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables,

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el pago de la contraprestacidn pactada a favor del contratista en tinico pago realizado a la
entrega total de los bienes seziin plazo establecide en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No carrespande.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viahilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

Ne corresponde.

5.14. Subcontratacion

Na corresponde,

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Otligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No carrespoande.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

Ll plazo méximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ovultos de los bienes ofertados
el cual no deberd ser menor de un (1} afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.
L7 REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Acreditacion:

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, en ariginal o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hard cargo del
Almacanamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes del
consarcio que vayan a ejecular actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos que les
corresponde mediante el Certificade de Buena Prictica de Alinacenamiento a su nembre, segin lo declarado en la

rge V
MED!
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premesa formal de cansorcio.

En el casn que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompafado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacién que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes) y también el contratante debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
mediante el Certificado da Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso que |z empresa postora sea un fabricanle nacional; en mérito a la aplicacion de las narmativas regulatorias que
en esta materia se encuentran vigentes en el territoric paruano, deberi considerarse que el CBPA estd incluido en el

CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién cficisl l espafiol o sin valor oficial, efectuada par
traductor ptblico juramentado, o traduccion certificada etectuada por traductor calegiado certificado. Vigente a |a fecha
de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea que
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de le planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite [a presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emisién no mayor a dos {02) afas; esta
apcian sélo se realizard en los casos en que el pais de origen de los praductos no expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacion.

3. Registro Sanitario
Acreditacién:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacién o
autarizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM
y el dispositivo médica ofertado. No se aceptar&n dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el
proceso de seleccion y ejecucion contractual.

4. Certificado de Analisis o Pratocolo de Analisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente gue acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nambre del producto, nimera de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos abtenidaos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, s obligatoria, independientemente cuente o no
con Registro Sanitaria.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de hienes
iguales a similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (B) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segiin corresponda,

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
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Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de {i] cantratos u drdenes de compra, y su
respectiva canformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de Pago cuya cancelacion se acredite documental
y fehacientemente, con voucher de dapésito, nota de abone, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de
pago, correspondientes a un maximo de veinte [20) cantrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART B DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: OCLUSOR CON AGUJERD ESTENOPEICO (PEDIATRICO) {(META 57)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Oclusor can agujero estenopeico.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de Oclusor cen agujero estenopeico, para los Establecimientas de Salud, del Armbito de la GRA Salud Red
Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estén dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere las insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumpliiento de las metss e indicadares de los programas
presupuestales.

@ Objetivo General:

Contar con los insumas necesarios para |a atencion de los usuarias.

e Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los Establecimientos

de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacitn principal : OCLUSCR CON AGUJERD ESTENOPEICO {PEDIATRICO)
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

El Agujero Estenopeico es un instrumento que se utiliza en oftalmologia y optometria para valorar la agudeza visual del

paciente. [ste utensilio consta de uno o varios agujeros de 1 mm de didmetro. Con el otro ojo tapado, lo que debemos

hacer es mirar a través del agujerito para realizar la prueba de agudeza visual.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

¥ Material acrilico.

v' Plastico resistenta caracteristicas compatibles con pardmetros establecidos en "Reglamento de la Ley N2 28376”, Ley
que prohibe y sanciona k fabricacién, importacion, distribucion y comercizlizacion de juguetes y ttiles de escritoria
toxico o peligroso.

Color negro.

Alta resistencia a la manipulacion.

Bordes romos, exentos de aristasy bordes cortantes.

Con mango para sostenirmiento sin interferencia de zona a evaluar.

Facil limpigzs, soportan desinfectantes.

Agujero en lado del mango de acuerdo a medida estandar del ojo 2 evaluar.

Aplicacion de agujero estenopeice para evaluacidn de refraccion especifica, con dispositivo desplazable.
Disefio ergonémico de acuerdo a fotografia.

Agujero estenopeico:

Diametro Imm.

Disposicién un arificio central, con 8 agujeros alrededor en 2 niveles de manera excéntrica y equidistante entre ellos.

1.2.  Condiciones de operacion.

Material médico.

5.1.3. Envase, embalaje, ratulacion.

De ser el caso, se debe precisar sila prestacién comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitadas.

Envase:

Debe de garantizar la integridad bien, parmitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.

Embalaje

¥’ Embalaje primario: Segin lo registrade en su ficha téenica.

v Embalaje secundaria: Cajén x 25 unidades.

v Garantizar la proteccion de la integridad del praducto, facilitar el almacenaje y transporte.

& SR
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Rotulado
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1304, que aprueba la Ley de Etiguetado y Verificacidn de los
Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.

5.1.4. Transporte y Seguros

Transporte

Recamendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportade en condiciones segin las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.

Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién
temperatura ambiente. El traslado del insumao puesto en el sitio indicado el costo sera asumido por el proveedor.

5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrologicas y/o Sanitarias

Debera cumplir con los reglamentos técnicas, normas metraldgicas y/o sanitarias nacionales.

5.1.6.  Normas técnicas:

Productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario.

Certificado de andlisis

5.1.7. Impacto ambiental:

No corresponde.

5.1.8. Visitay muestras

Visita

No corresponde

Muestras

No corresponde

519, Acondici , montaje o i k

Acondicianamiento

Ne corresponde.

Montaje

Na corresponde.

Instalacion

No correspande.

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

Na carresponde.

5.1.11. Pruehas o ensayos para la conformidad de los bienes

No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o falias ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
no detectables al momento que se atargd la canformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.

Candicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgd la conformidad de
recepcion del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento

Na correspande.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Debera encontrarse en el Registro Nacianal de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No carresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De correspander, debe considerarse aspectos refativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicard con
claridad:
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¥ Areas que supervisan: El drea o unidad orgénice responsable de la supervision técnica de la entrega de los bienes
es el drea usuaria.

v Areas que co ran con el p
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

% Area que brindara la recepcion y conformidad: La recepcion sera realizada por ef Responsable de Almacén y la
conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), ser efectuada por el drea usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe por
parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandale un plazo para subsanar no menor de dos (2)
ni mayer de diez {10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de Ia contratacion.

5.7. Lugar y plaza de ejecucion de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sita en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la recepcién
de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 v 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

Et plazo méximo de entrega de los bienes a adguirir serd hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciohes y moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el page de la contraprestacion pactada a favor del contratista en tinica pazo realizado a la
entrega total de los bienes segun plazo establecido en las bases.

5.9, Formutla de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicahles

No corresponde.

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde,

Ohligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidendialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plaza méximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por las vicios ocultos de los bienes ofertados
el cual no debera ser menor de un {1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde,

6. ANEXOS

No corresponde.

dor: El dreas o unidades orgénicas con las que el proveedor coordinara sus

L REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor publico juramentado, o traduccién certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a |a fecha
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de Fresentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificada de Libre Venta de paises de la comunidad evropea que
sefalen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de fas Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite la presentacion del certificado de Cumplimienta de Norma ISO/EN 13485, Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pafs de origen, con una antigliedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta
apcidn sdlo se realizara en los casos en que el pais de origen de las productas no expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y debera consignar obligatorismente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

F1 pastor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convacatoria, durante los ocho {8) aflos anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se computardn desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, seglin corresponda.

Se censideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicas
Acreditacion:

la experiencia del pastor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacién; o {ii) comprobantes de pago cuva cancelacian se acredite documental
y tehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abone, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documanto
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono 0 mediante cancelacidn en el mismo comprobante de
pago, correspondientes a un maximao de veinte {20) contratacianes.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: LINTERNA PARA EXAMEN MEDICO TIPO LAPICERO (META 57)

i ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Linterna para examen médico tipo lapicero.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adguisicién de Linterna para examen médico tipo lapicera, para los Fstablecimientos de Salud, del Ambito de la GRA
Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencidn a los usuarios para lo cual se requiere os insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Centar con los insumos médicos necesarics para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales,

e Objetivo Generai:

Contar con los insumos necesarios para la atencidn de los usuarios.

@ Dbjetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumes necesarios para la atencidn a los usuarios en los Establecimientos
de 3alud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal : LINTERNA PARA EXAMEN MEDICO TIPO LAPICERO

Presentacién : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Es un instrumento de diagndstico basico que permite reconocimientos visuales generales en diferentes partes del cuerpo
y la exploracion de pupilas y ojos. Su disefio practico de encendido y apagado la hace facil de usar y transportar. tdeal para
profesionales de la salud en el &mhito clinica.

5.1.1, Caracteristicas técnicas

Material: Metai

Con clip tipo lapicero.

Para uso médica.

Resistente a pracedimientos de desinfeccion frecuente.

Resistente a golpes y caidas.

Luz blanca halégena o LED.

Mango a pilas

Baterias recargables incluidas

ACCESORIOS

Un juego de baterias de repuesto

Una (01) lampara de repuesta.

Un cargador para balerias,

.1.2.  Condiciones de operacion.

Material médico.

5.1.3. Envase, emhalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar sila prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:

Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuade almacenamiento, distribucidn y transporte.
Embalaje

v' Ernbalaje primario: Segun lo registrado en su ficha técnica.

v Embalaje secundario: Caja de grado medico x 12 unidades.

¥" Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.

Rotulado

R W SR

/"
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N 1304, que aprueba la ley de Ftiquetado y Verificacion de los let.
o f R —

Reglamentos Técnicos de los Praductes Industriales Manufacturados.

¢
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5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones [écnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportado en condiciones seain las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Fntidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién a
temperatura ambiente. El traslado del insumo pueste en el sitio indicado el costo sera asumida per el proveedor,
5.1.5.  Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/a Sanitarias
Deberé cumplir con los reglamentos técnicas, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales,
5.1.6. Normas técnicas:
s Ley N2 25459, Ley de los Productes Farmacéutivos, Dispositives Médicos y Praductas Sanitarias
s Decreto Supremo N7 016-2011- 5A, se aproba ef Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Productas Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos Supremos
N%s. 001-2012-5A, J16-2013- SA, 025-2015-5A, 011-2016-5Ay 012-2016-SA
e Decreto Suprema N2 016-2017-54, Modificacion del Reglamento para el Registra, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Praductos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. \Visita y muestras
Visita
Mo corresponde
Muestras
No corresponde
519, fcondiclanamiento, montaje o insialacion
Acondicionarmiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde.
instaladon
No corresponde,
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No carresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesotias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia camercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
ne detectabies al momeanto que se otorgd la conformidad
Peripdo de garantia: Minima de dos (02) afios.
Condicién de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otarzd la conformidad de
recepcién del bien.
5.2.2. Mantenimienta preventiva
No correspande,
5.2.3. Soparte técnico
No torresponde.
5.2.4. Capacitacién y/o entrenamienta
No corresponde,
£.3. Disponibilidad de servicias y repuestos
No carrespande
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del praveaedor
Deberd encontrarse en el Regisire Nacional de Proveedaras.
Mo tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estada.
Del personal
No corresponde.
5.5. Decumentos entregables
Na cotresponde.
5.6. Medidas de contral

~
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De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacién y supervision, para lo cual se indicara con
claridad:

W Areas que supervisan: El drea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de los bienes
es el drea usuaria.

v Areas que coordinaran con el proveedor: El areas o unidades organicas con las que el proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v Area que brindara la recepcion y conformidad: La recepcion sera realizada por el Responsable de Almacén v la
conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el area usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se reafizara un informe por
parte del area usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dus (2)
ni mayor de diez {10} dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la contratacion.

5.7. Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

Lugar

La entrega de los hienes se realizard en el Almacén sita en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado, El horario para la recepcién
de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 haras.

Plazo

Ei plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco {05) dias calendarios, una vez suscrito el contralo, en
UNICA ENTREGA, serd de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones Y moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La [ntidad debera realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en tinico pago realizado a la
entrega total de los bienes segdn plazo establecido en las bases.

5.9. Farmula de reajuste

Na corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11, Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde,

5.14. Subcontratacion

No corresponda.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

Nao carresponde.

5.17. Responsabilidad por vicias ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultas de los bienes afertados
el cual no debera ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde,

6. ANEXOS

No corresponde.
1. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Acreditacién:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original o copia simple.
Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hara cargo del

— 1
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Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un cantrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes del
consorcia que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, daben acreditar el cumplimiento de los procesos que les
corresponde mediante el Certificado de Ruena Practica de Almacenamiento a su nombre, segiin la declarado en fa
promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacién que acredite el vinculo contractual
entra ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamients a su nombre.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las narmativas regulatorias que
en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el CBPA estd incluido en el
CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor publico juramentado, o traduccisn certificada efectuada par traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente sl CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea que
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CF 6 93/42/CE.

Se admite el certificade expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de fas Buenas Précticas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite |a presentacién del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485, Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pais de origen, can una anliguedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta
opclbn sblo se realizard en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

3. Registro Sanitario
Acreditacion:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM {DIGFMID); ademds, las Resoluciones de modificacién o
autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM
y el dispositivo médico ofertado, No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanilario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el
procesa de seleccion y ejecucion contractual.

4. Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segin lo autorizade en su Registra Sanitario.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menuws la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de anlisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del labaratorio que o emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente cuente o no
con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACIGN)

£l postor debe acreditar un monto facturado acumuiado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes o e
iguales o similares al ohjeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ',lb’«‘;
7 ¢
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ofertas que se computardn desde la fecha de la conformided o emisién del comprobante de pago, segtin corresponda.
Se consideran bienes similares a fos siguientes: Material ¢ insumos médicas
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad a constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental
v fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estedo de cuenta, cualquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiero que acredile el abono o mediante cancelacion en el mismo comprabante de
pago, correspondientes @ un maximo de veinte (20) contrataciones.

i
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACIAON DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ARY 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA 6 in X 100 {META 67, 68)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidn de Hisopos de algeddn con mange de madera.

2. FINALIDAD PUBLICA
Le adquisicién de Hisopos de algoddn con mango de madera, para los Establecimientos de Salud, del Ambita de la GRA
Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del 4mbite de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencian a Ios usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar can los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales,

« Objetivo General:

Contar con los insumes necesarios para la atencién de los usuarios.

= Objetivo Especifico;

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los Fstablecimientos
de Salud.

5. ALCANCE ¥ DESCRIPCIGN DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominaciébn principal : HISOPO DE ALGOBGN CON MANGO DE MADERA & in X 100

Prasentacién : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Hisopo estéril de seis pulgadas con una punta de algodon en todo el contorno, ubicade en un extremo del mango de
madera.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

¥ Cajax 100 unidades.

¥"  Torunda de algodén firmemente adherida a uno de los extremos de una pieza de madera.

¥" larga del hisopa 15 cm. aproximadamente,

v Estéril con envoltura individual.

v Con mange de madera de material consistente.

¥ Fecha de Vencimiento: No menar de 2 Afios.

51.2. Condiciones de aperacidn.

+ Dispasitivo médico.

5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje v/o rotulado de los hienes solicitados.
Envase:

Deberd cumplir con las especificaciones aulorizades en su registre sanitario, de acuerdo a o estabiecido en el Decreto
Supremo N2 016-2011/5A. “Heglamento para ef Registro, control v Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéuticas,
Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.

Embalaje

v Embalaje primaric: Se aceptard como envase primario lo declarado en su registro sanitario.

¥ [mbalaje secundario: Caja de 100 unidades.

¥ Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facifitar el almacenaje v transporte.

Rotulado

Debe carrespander al dispositivo medico de acuerda a lo autarizado en su Registro Sanitario.

De acuerdo a lo normado en el DS N? D10-97-SA Y DS N2 020-2001 SA —Reglamento del Registro Sanitario.

5.1.4. Transporte ¥ Segures

Transparte

Recomendaciones Técnicas: Mantener el aroducte solo en su envase ariginal can la correspondiente etiqueta. Evite
expuner a ternperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresca y bien ventilade.

GUBIERNG REGIQNAL DE AREGUIPA
o CION REGIOMAL DI S5 AT
®ED DE SALUD AREQUIFA - CAYLEOMA
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Lic, Erika Salcedo Géniez
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Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacidn, fresco y protegido de la luz solar, a
lemperatura de +2 a +25 2C.
Cuanda la prestacion incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. £i traslado del insumo puesto an el sitio indicado el costo sera asumido por &l proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrolagicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
e  Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios
e  Decreta Supremo N° 016-2011- SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productas Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos Supremos
N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-5Ay 012-2016-SA
a  Decreto Supremc N2 016-2017-SA, Modificacion dei Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No correspande
5.1.9. Acondic i , e o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde.
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2, Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas a! uso normal o habitual de Jos bienes,
na detectables al momento que se otorgo la conformidad.
Periado de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Caondicién de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad de
recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
Mo corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
No corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
Ne corresponde
5.4, Requisitos del pr dory/o p !
Del proveedor
Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.
No tener impedimento para reatizar Contrataciones con el Estado.
Del personal
No corresponde.
5.5. Documentos entregables
No corresponde.
5.6. Medidas de control
De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicara con
claridad:

X EGIONAL DE AI'II.’:()U"'A
:»P(“l)(‘)nh RTGIONAL DE SALUD
SALUD ARLQUIPA - CAYLLOMA
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v Areas que supervisan: Fl drea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de los bienes
es el area usuaria.

v Areas que coardinaran con el proveedor: £l dreas o unidades organicas con las que e! proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v Area que brindara la recepcién y conformidad: La recepcién sera realizada por el Responsable de Almacén vy la
conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnices), serd efectuada por el drea usuaria.

En casa de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al moments de emitir la conformidad, se realizard un informe por
parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar no mencr de dos (2)
ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la contratacion.

5.7. Lugary plazo de ejecucidn de la prestacién

Lugar

Laentrega de los bienes se realizard en el Aimacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la recepcion
de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 17:20 y 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los hienes a adquirir sera hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, serd de responsabilided del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras
contempladas en la Ley de Cantrataciones dei Fstada, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8, Forma de pago

La Entidad deberé realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en Unico pago realizado a la
entrega total de los bienes segin plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

Mo carresponde,

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde. 4

5.14, Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16, Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

E! plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes ofertados
el cual no deberd ser menar de un {1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde,

. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacion:

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacién de propuestas, extendido par DIGEMID, a nombre de la empresa que se haré cargo del
Almacenamiento de |os productos.

En el caso de cansorcin, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes del
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consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos que les
corresponde mediante el Certificado de Buena Practics de Almacenamiento a su nombre, segin lo declarado en la
promesa formal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompafiado del Contrata del Servicic de Almacenaje (o documentacién que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
medianta el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre,

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacion de las normativas regulatonias que
en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el CBPA esta incluido en el
CBPM.

do de Buenas Practicas de Manufactura

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor publico juramentado, o traduccian certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacién de Propuestas.

Se acepta coma documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea que
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el gue se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, fa relacién de fa planta evaluada v los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite la presentacién de! certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485, Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emision no mayor a dos (02) afios; esta
opcion solo se realizara en los casos en gue el pais de origen de los productos ne expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

3. Registro Sanitario
Acreditacion:

Copia simple del Registro Sanitario, olorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM
y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médices cuyo Registra Sanitario este suspendido o
cancslado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificada de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el
praceso de seleccidn y ejecucion contractual.

4. Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por !a ANM u otro documento correspondiente gue acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segiin lo autorizado en su Registra Sanitario.

Fl certificado de anélisis debe consignar cuanda menos la siguiente informacion: hombre del producto, numero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos abtenidos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion del Certificada de Andlisis del producto que se oferte, es obiigataria, independientemente cuente o no
con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR {FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al abjeto de la convocatoria, durante los ocha (8) afos anteriores a la fecha de la presentacidn de
ofertzs que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, seglin carresponda.
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Se consideran bienes similares a los siguientes: Material 0 insumos médicos
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (1) contratos u drdenes de compra, y su
raspectiva canformidad o constancia de prestacién; o (i) comprobantas de pago cuya cancelacion se acradite dacumental
y fehacientemente, con voucher de degdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por Entidad del sistemna financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de
paga, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: PAPEL MILIMETRADO PARA MONITOR FETAL 150 MM X 151 MM X 200 HOJAS (VIETA 21)

I Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Papel milimetrado para monitor fetal.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Papel milimetrado para monitor fetal, para los Fstablecimientos de Salud, del Ambito de la GRA
Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Areguipa, dentro de sus
actividades es la atencién a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4, OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

© Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencién de los usuarios.

* Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los
Establecimientas de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacidn principal  : PAPEL MILIMETRADO PARA MONITOR FFTAL S0 MM X 152 MM X 150 HOJAS
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Papel de monitoreo fetal. Papel de registro para monitor electrénico fetal

5.1.1. Caracteristicas técnicas

Papelde registro pare Monitor Fetal escala pre impresa para usar con monitores electrdnicos de latidos fotales.
v Presentacion: blocks dovlado en "Z" por 150.

¥ Dimensiones: 90mm x 152mm aprox.

v Descripcion del producto segun funcion:

v" Papeitermo sensible, que grafigue al contacto con agujas de calor del monitor

v" Escala pre impresa de latidos fetales
v
v
5.

b

tscala pre impresa de dinamica uterina
Con perforaciones laterales para que encaje en el rodillo del monitor.
12. Condiciones de operacion.
v insumo médico.
5.1.3. Envase, embalaje, rotulacién.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.
Embalaje
¥" Embalaje primario: Segun lo registrado en su ficha técnica.
v Embalaje secundario: Cajén x 100 unidades.
¥' Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulade
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislative N° 1304, que aprueba la Ley de Ftiquetada y Verificacion de
los Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturadaos.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
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Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportada en condiciones segan las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podré considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puasto en el sitio indicado el costo sera asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrologicas y/a Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
a  Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobo el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-5A y 012-2016-5A
s Decreto Supremo N2 016-2017-SA, Modificacidn del Reglamento para el Registro, Controly Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde,
5.1.8. \Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién
Acondicionamiento
No corresponde.
Maontaje
No carresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accescrias 3 la prestacidn principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los
hienes, no detectables al momenta que se otorgd la conformidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicion de inicio del cémputo del periode de garantia: A partir de [a fecha en la que se otorgé la contormidad
de recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.
5.2.4. Capacitacién y/o entrenamiento
Mo corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del proveedor
Debera encontrarse en el Registio Nacionz| de Proveedores.
No taner impedimento para realizar Contrataciones con ef Estado.
Del persanal
Mo carresponde.
5.5. Documentos entregables
Mo corresponde.
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5.6. Medidas de controi

De corresponder, debe cansiderarse aspectos relativos a fa coordinacion y supervision, para lo cual se indicara con
claridad:

¥ Areas que supervisan: Eldrea o unidad organica responsable de la supervision técnica de la entrega de
los bienes es @l ares usuaria,

v Areas que coordinarén con el proveedor; El dreas o unidades orgdnicas con las que el proveedor
coordinard sus actividades es el subproceso de Adguisiciones.

v Area que brindara la recepcidn y conformidad: Lz recepcién serd realizada por el Responsable de
Almacén v la conformidad {verificacién de Ias Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el drea usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al mamento de emitir la conformidad, se realizara un
informe por parte del drea usuaria, indicendo las deficiencias encontradas, otorgdndole un plazo para
subsanar no menor de dos (2) ni mayor de diez (10} dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la
contratacion,

5.7. Lugar y plazo de ejecucidn de la prestacién

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la
recepcitn de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00
horas.

Plazo

£l plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el
contrata, en LINICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetas a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas
aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deherd realizar el pago de 2 rontraprestacién pactada a favor del contratista en dnico pago realizado a
la entrega total de los bienes seglin plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

Ne corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

5.14. Subcantratacién

Na correspondes

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

Na corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

[! plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los hienes
ofertadus el cual no deberd ser menor de un (1) afio contade a partir de la canfarmidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

Na corresponde

1. REQUISITOS DE CALIFICACION
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CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, Extendido por autaridad
competente en pais de origen. En case de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol o sin
valor oficial, efectuada por traductor publico juramentado, o traduccion certificada efectuada por traductor
colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documente equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE ¢ 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiante de las Buenas Précticas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite la presentacién del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485, Y, en general,
se puede presentar documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiedad de
emisién no mayor a dos (02) afios; esta opcidn solo se realizard en los casos en que el pais de origen de los
productos no expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente,
que el fabricante del producto cumple con las Buenas Précticas de Manufactura ¢ de fabricacion.

2. Certificada de Andlisis o Protocolo de Andlisis

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Anilisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segtin lo autorizado en su Registro Senitario.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacidn: nombre del producto,
numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificacicnes técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo
emite

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afics anteriores a la fecha de
la presentacidn de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, seglin carresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
Acreditacion:

La experiencia del postor en |a especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes de
comora, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: PAPEL FILTRO (IVIETA 33)

L ESPECFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidn de papel filtro.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de papel filtra, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de 12 GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencidn a fos usuarios para lo cual se requiere los insumos necesarios.

4. OBIJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadares de los programas presupuestales.

e Objetivo General:

Contar can los insumos necesarios para la atencién de los usuarios.

® Objetivo Especifica:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencidn a los usuarios en los Establecimientos
de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacian principal : PAPEL FILTRO
Presentacién : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
5.1.1. Caracteristicas técnicas
v' Pliego de 48cm x 48m
v' Tamaidic de poro: 12-25um.
¥ Tiltracién rapida, exenta de cenizas, corrugado, particularmente destinado a la retericion de particulas gruesas.
¥ fecha de vencimiento: no menar de 1 afio.
5.1.2.  Condiciones de operacién,
v Material de laboratorio.
5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacién.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.
Embalaje
v' Embalaje primario: De acuerdo a lo estipulado dentro de su ficha técnica.
¥ Garantizar [a proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporie.
Rotulado
De acuerdo a lo establecido en ef Decreto Legislativo N” 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificaciéon de los
Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendacicnes Técnicas: Se garantiza que el bien, s distribuido y transpertado en condiciones segun las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacion inclyya el transporte, la Entided podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicada el casto serd asumido por el proveedor.
5.1.5.  Reglamentos Técnicos, Normas Metralégicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:

® Ley N2 29459, L ey de los Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Preductos Sanitarios

e Decreta Supremo N° 016 2011- SA, se aprobd el Reglamento para el Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de

Producios Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios, modificada por los Decretas Supremos
N°s. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-5SA, 011-2016-SA y 012-2016-SA
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s Decrete Supremo N2 016-2017-5A, Modificacién del Reglamento para ei Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

5.1.7. Impacto ambiental:

No corresponde.

5.1.8. Visita y muestras

Visita

No corresponde

Muestras

No corresponde.

5.1.9. candici iento, taje o instalacion

Acondicionamiento

No corresponde.

Montaje

No corresponde.

Instalacion

No corresponde.

5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento

No corresponde.

5.1.11. Pruebas o ensayos para [a confarmidad de las bienes

No corresponde,

5.2, Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia camercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectas o fallas ajenas al usc normal a habitual de los bienes,
no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.

Condicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de lo fecha en fa que se otorgd la conformidad de
recepcion del bien.

522.M imi pr ivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacion y/o entr

No corresponde.

5.3, Disponibilidad de servicios y repuestos

Mo corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Delpersonal

No corresponde.

5.5, Documentos entregables

No corresponde,

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a Ja coordinacién y supervision, para lo cual se indicara con
claridad:

v Areas que supervisan: El drea o unidad orgénica responsable de la supervisién técnica de la entrega de los bienes
es el rea usuaria.

v Areas que caordinaran con el proveedor: Fl dreas o unidades organicas con las que el proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

4 Area que brindara la recepcion y conformidad: La recepcidn sera realizada par el Respansable de Almacén y ia
conformidad (verificacion de las Especificationes Técnicas), sera efectuada por €l drea usuaria.

En casc de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe por
parte del area usuaria, indicando las deficiencias encontradas, ctorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2}
ni mayor de diez {10) dias. Dependienda de la complejidad o sofisticacién de la contratacién.
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5.7. Lugar y plazo de eiecucidn de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje, Martinetti 111 Cercado. Ef horario para la recepcion
de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 v 14:00 hasta 16:00 horas

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco [05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, seré de responsahilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras
contempladas en Ia Ley de Contrataciones de! Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8, Forma de pago

La Entidad debera realizar &l pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en tnico pago realizado a la
entreza total de los bienes segiin plaze establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

MNeo carrespande.

5.10. Adelzntes

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viahilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

Mo corresponde.

5.14, Subcontratacion

No corresponde,

5.15. Otras obligaciones

Ohligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

Mo corresponde.

5.1B. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plaza maxima de respansabilidad del contratista por la calidad ofrecida v por los vicios ocultas de los bienes ofertados
el cual no debera ser menor de un (1} ano contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

Mo corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

I REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificade de Buenas Pricticas de Manufaclura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de orizen. En caso de estar en idicma extranjero, con traduccion oficial al espafiol ¢ sin valor oficial, efectuada por
traductor publico juramentado, o traduccidn certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBEM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad eurapea gue
sefialen que el fabricante cumple con |a directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de le planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificada. También
se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Morma ISO/EN 13485, Y, en general, se pusde presentar
documentos gue acrediten ko misma funcidn, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente er: el pais de origen, con una antigiiedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta
opcion solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los praductos no exnida Certificadas de Buenas Practicas
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de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacion.

2. Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis
Acreditation;

Capla simple de! Certificado de Analisis sutorizade por 12 ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segun lo autorizado en su Registre Sanitario,

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del praducto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del ¢ los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laharateric que lo emite.

La presentacién del Certificado de Andlisis del producte que se oferte, es obligatoria, independienlements cuente o no
con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

£l postor debe acreditar un monte facturado acumulada equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convecatoria, durante los ocho [8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
ofertas que se camputaran desde la fecha de |la conformidad ¢ emision del comprobante de pago, segun correspenda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacién:

La experiznciz del postor en o especialidad se acreditara con copia simple de (i} contratos u érdenes de compra, y su
respactiva conformidad o constancia de prestacién; o (i} comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite docurnental
y fehacientemente, con vaucher de deposito, nota de abona, reparte de estado de cuenta, cualquier otro documente
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abonu o mediante cancelacién en el mismo comprobante de
pago, correspondientes a un maximo de veinte (20} cantrataciones
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO
ITEM: ENVASE DE PLASTICO CON TAPA ROSCA PARA ESPUTO 60 mi {META 31, 35)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adgquisicion de Envase de plastico con tapa rosea para esputa.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de envase de plastico con tapa rosca para esputo, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la
GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estan dentro del @mbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencidn a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

o Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencion de los usuarios.

= Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacion principal : ENVASE DF PLASTICO CON TAPA ROSCA PARA ESPUTO 60 ml.
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
La muestra mas examinada es el esputo debido a que, como se ha dicho, la tuberculosis pulmonar es la mds frecuente.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
Material: Polietileno de alta o baja densidad (frasco) y polipropileno (tapa)
Frasco de forma cilindrica de superficie lisa, uniforme de color natural.
Libre de aristas cortantes y rebabas, sin manchas ni particulas extrafias adheridas a las paredes.
Can capacidad de 60 ml y boca #60.
Con tapa rosca de cierre hermético.
E} producto debe cumplir con cada una de las caracteristicas fisicas y de calidad segiin los requisitos establecidos
en la Norma Técnica Nacional o tecnologia propia del fabricante a la cual se acogen.
v Condicion Biologica: Aséptico.
5.1.2. Condiciones de aperacion.
¥ Insumo médico.
5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacion.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/a rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.
Embalaje
v Embalaje primario: Segun lo registrado en su ficha técnica.
v' Embalaje secundario: Bolsa x 50 unidades.
v Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacion de los
Reglamentas Técnicos de los Praductos Industriaies Manufacturados.
Logotipo: El producto debera llevar el iogotipo solicitado por |a respectiva entidad, con letras visibles y linta indeleble
negra.
Consignar la frase: "ESTADO PERUANO"
Nombre de la entidad y logotipo del GOBIERNC REGIONAL
Consignar la frase: “PRORIBIDA SU VENTA”
Nomenclatura del Procesa de Seleccion
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportado en condiciones segin las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costa serd asumide por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metrologicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.8. Normas técnicas:

o Ley N© 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Praductos Sanitarios

¢ Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se a@é el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

T T,
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Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductas Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos N°s. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-558, 011-2016-5A v 012-2016-54
e Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Modificacion del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productes Sanitarios

5.1.7.  Impacto ambiental:

No corresponde.

5.1.8. Visita y muestras

Visita

Mo corresponde

Muestras

No corresponde

5.1.9.  Acondicionamiento, montaje o instalacién

Acondicionamiento

Na corresponde.

fiontaje

Na corresponde.

Instalacion

No coiresponde.

5.1.1D. Pruebas de puesta en funcionamiento

No corresponde.

5.1.11. Pruebas 0 ensayos para la conformidad de los blenes

No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.2.1. Garantia comercial

Deberd indicerse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los

bienes, no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos {02) afios.

Candicién de inicio del computo del perioda de garantia: A partir de la fecha en la gue se otorgd la conformidad de

recepcidn del bien.

5.2.2. Mantenimiento preventiva

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnica

Mo correspande.

5.2.4. Capacitacién y/o entrenamiento

Mo corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos

No corresponde

5.4, Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveadores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.

Del personal

No carresponde.

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicara con

claridad:

¥ Areas que supervisan: El drea o unidad organica resgonsable de la supervisidn técnica de la entrega de

fos bienes es el drea usuaria.

¥ Areas que coordinardn con el proveedor: El dreas o unidades orgénicas con las gue el proveedor

coordinard sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v Area que brindaré la recepcion y conformidad: La recepcion serd realizads por el Responsable de

Almacén y la conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el érea usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizard un

informe por parte del drea usuaria, indicanda las deficiencias encontradas, otorgdndole un plazo para subsanar

no menar de dos (2} ni mayor de diez (10} dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la

contratacion,

5.7, Lugar y plazo de ejecucion de la prestacién

Lugar

La entrega de los hienes se realizard en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. F| harario para la

recepcion de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00

horas.

Plazo

£l plazo maximo de entrega de los bienes 2 adquirir sera hasta cinca (05) dias calendarios, una vez suscritc el

contrato, en UNICA ENTREGA, serd de responsebilidad del proveedor, independientemente de ser sujetas a

sanciones y moras contempladas en la Ley de Contratacione

aplicables. R A

5.8. Forma de pago

~
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La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en (inico pago realizado a la
entrega total de los bienes segun plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucidn contractual

No corresponde.

5.12. Declarataria de viabilidad

Na corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No cerresponde.

5.14. Subcontratacién

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios oculios

El plazo méximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicias acultos de los bienes
ofertados el cual no deberd ser menar de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.
5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

1. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

1. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o
sin valor oficial, efectuada por traductor publico juramentado, o traduccién certificada efectuada por
traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedideo por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el
certificado. También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485.
Y, en general, se puede presentar documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el
Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de
origen, con una antigliedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta opcion sélo se realizaré en los casos
an que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Pricticas de Manufactura y
deberd consignar obligatoriamente, gue el fabricante del producto cumple con las Buenas Précticas de
Manufactura o de fabricacion.

2. Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto,
nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesicnales responsables del control de calidad y nombre del
laboratorio que lo emite.

La presentacidn del Certificado de Andlisis def producto que se oferte, es obligatoria, independientemente
cuente o no con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

~
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El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8} afos anteriores a la
fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
Acreditacidn:

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

~
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACKIN DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: TUBO DE POLIPROPILENO FONDO CONICO GRADUADO X 15 ML CON TAPA (META 33)

{8 ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Tubos de polipropileno de fondo cénico graduado.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicidn de Tubos de palipropilena de fondo cénico graduado, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la
GRA Salud Red Periférica Areguipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del smbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es |a atencion a los usuarios para lo cual se reguiere los insumos médicos necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con ios insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

o Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencion de los usuarios.

» Objetivo Especifico:

Brindar a los prafesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencion a los usuarios en los Establecimientos
de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacian principal : TUBO DF POLIPROPILENO FONDO CONICO GRADUADO X 15 ML CON TAPA

Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Tubo en polipropilenc transparente con fondo cénico, indicado para pruebas con centrifugacién en labaratarios de

inmunologia, micrebiologia, stc.

5.1.1. Caracteristicas técnicas

¥ Tuboes para laboratoric, tubos de polipropilena para muestras clinicas, tubas plasticos con tapén para laboratorio
clinica.

¥" Tubo pare laboratorio clinico libre de agentes patégenos.

¥ Tubo de 15ml.

v Tubo en polipropileno transparente con fondo cénico.

¥ Rosca continua

¥ Graduadas.

v Autcciavable.

v Permiten centrifugacién hasta 5000xg.

v Tapdn a rosca

5.1.2.  Condiciones de operacion.

¥ Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar sila prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.

Envase:

Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.

Embalaje

¥ [mbalaje primario: Segtin lo registrado en su ficha técnica.

¥ Fmbalaje secundario: Caja x 200 unidades.

v' Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.

Rotulado

De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N* 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacion de los

Reglamentos Técnicos de los Praductos Industriales Manufacturados.

5.1.4. Transporte y Seguros

Transporte

@
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Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportade en candiciones segin las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacian incluya el transporte, la Entidad padré considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo serd asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentas Técnicos, Normas Metraldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, nonnas metroldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6.  Normas técnicas:
o Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
o  Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprohd el Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos v Productos Sanitarios, modificada por los Decrelos Supremos
N%. 001-2012-54, 016-2013- 5A, 029-2015-5A, 011-2016-SA y 012-2016-SA
e Decreto Supremo N¢ 016-2017-SA, Modificacion del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios.
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde,
5.1.8. Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondici i taje o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde,
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
no detectables al mamento que se ctorgd la conformidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicion de inicio del computo del perfodo de garantia: A partir de la fecha en fa que se otorgé la conformidad de
recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento pr ivo
Mo carresponde.
5.2.3. Soporte técnico
Na corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
No corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitas del proveedor y/o personal
Del proveedor
Deberd encontrarse en el Registro Nacional de Proveedares.
No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.
Del personal
No corresponde.
5.5. Documentos entregables
No corresponde.
5.6. Medidas de control
De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervision, para lo cual se indicard con
claridad:

(8%
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v Areas que supervisan: E| drea o unidad organica respansable de la supervisién técnica de la entrega de los bienes
es el drea usuaria.

¥ Areas que coardinaran con el proveedor: Fl 4reas o unidades organicas con las que el proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

¥ Area que brindara la recepcion y confarmidad: La recepcién sera realizada por el Responsable de Almacén y la
confarmidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), sera efectuada por el érea usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe por
parte del area usuaria, indicanda las deficiencias encontradas, otargandole un plazo para subsanar no menor de dos (2)
ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad ¢ sofisticacion de la contratacion.

5.7. Lugary plazo de ejecucion de la prestacién

Lugar

La entrega de los bienes se realizard en 2l Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la recepcion
de los bienes serd en el Almacén de [a GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

£l plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir serd hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos @ sanciones y moras
contempladas en | Ley de Contrataciones del Fstada, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en tnico paga realizado a la
entrega total de los bienes segun plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15, Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por |a calidad ofrecida y par las vicios ocultos de los bienes ofertados
el cual no deberd ser menaor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

il REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Acreditacion:

Certificado de Buenas Practicas de Alinacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a la fecha de presentacian de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hara cargo del
Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrate asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes del
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consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos que les
corresponde mediante el Certificado de Buena Préctica de Almacenamiento a su nombre, segtin lo declarado en la
promesa (ormal de consorcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompanado del Contrato del Servicio de Almacenaje (o documentacion que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes) y también el contratante deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le carresponden
mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre,

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas regulatorias que
en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, deberd considerarse que el CBPA esté incluido en el
CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacion:

Copia simple del Certificada de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor publice juramentado, o traduccian certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacion de Propuestas,

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea gue
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CF & 93/42/CE.

Se admite el certificado expedide por la FDA en el que se consigne el cumplimienta de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite la presentacién del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485, Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta
opcidn sélo se realizard en los casos en que el pals de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

3. Registro Sanitario
Acreditacion:

Copia simple del Registra Sanitario, otorzado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de madificacién o
autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la infarmacidn registrada ante la ANM
y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuye Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de |a vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del preducto se aplica para toda el
proceso de seleccidn y ejecucidn contractual.

4. Certificado de Analisis 0 Protocolo da Analisis
Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por fa ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Ef certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nembre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de anilisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
profasionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente cuente ¢ no
con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postar debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al cbjeto de la convocatoria, durante los acha {8) afias anteriores a la fecha de la presentacion de
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afertas gue se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.
Se cansideran hienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacién:

La experiencia del poster en |z especialidad se acreditara con copia simple de (i) ¢ontratos u drdenes de compra, y su
raspectiva conformidad o constarcia de prestacian; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental
y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otre documento
emitido por Entidad del sistema financierc que acredite el abone o mediante cancelacion en el misme comprobante de
pago, carrespondientes a un miximo de veinte {20) contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 4ML CON EDTA
DIPOTASICO (META 46)
TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 6ML CON EDTA DIPOSATICO
(META 46) =R

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Tubo para extraccién de sangre con sistema de vacio.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicién de Tubo para extraccién de sangre con sistema de vacio, del Ambito de fa GRA Salud Red Periférica
Arequipa.

3. ANTECEDENTES
ios Fstablecimientos de salud que estan dentro del 4mbito de la GRA Salud Red Peritérica Araquipa, dentro de sus
actividades es la atencion a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBIETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales.

o Objetive General:

Contar con las insumaos necesarios para la atencian de los usuarios.

o Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de [a salud, de los insumos necesarios para la atencidn a los usuarios en los Fstablecimientos
de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacion principal : TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DF POLIPROPILENO DE 4ML
CON EDTA DIPOTASICO
: TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 6ML
CON EDTA DIPOSATICO
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
El Sistema de recoleccion de sangre es una alternativa segura para la recoleccion de muestras de sangre venosa con la
mejor calidad.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥ Tubo colector de sangre can anticoagulante EDTA aditivo K2EDTA (spray dried) en concentracion de 7.2 mg.
v' lubo de polipropileno o de PET (polyethyne teraphthalate), estéril, para tomas de muestra al vacio con tapén de
seguridad siliconado hemorrepelente,
Con aguja 22 x 1.
Libre de DNR (latex).
Con etiquetado de identificacion de muestra.
Dimensiones: 13 mm x 100 mm.
Volumen: 4 mly 6 ml.
Fecha de Vencimiento: No menor de 1 Afo.
1.2.  Condicienes de operacian.
v" Dispositivo médico.
5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacion.
De ser &l caso, se debe precisar si la prestacion comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto
Supremo N2 016-2011/5A. "Reglamento para el Registro, contral y Vigilancia Sanitaria de Productas Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.
Embalaje
v Imbalaje primario: Se aceptara coma envase primario lo declarado en su registro sanitario.
¥ Embaleje secundario: Bandeja de Tecnopor, revestida de un film de polietileno.
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¥' Garantizar la proteccion de fa integridad del producto, facilitar ei almacenaje y transporte.
Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autarizada en su Registro Sanitario.
De acuerdo a lo narmado en el DS N2 010-97-SA Y DS N¢ 020-2001-SA -Reglamento del Registro Sanitaria.
5.1.4.  Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto s6lo en su envase original con la correspondiente etiqueta. Fvite
exponer a teimperaturas elevadas, Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacién, fresco y protegide de la luz solar, a
temperatura de +15 a +30 2C.
Cuando la prestacion incluya el transporte, la Fntidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo seré asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrologicas v/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
o Ley N2 239453, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreta Suprema N° 015-2011- SA, se aprobo el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, madificada por los Decretos Supremaos
N°s. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-SA, 011-2016-SA y 012-2016-SA
o Decreto Supremo N2 016-2017-SA, Madificacién del Reglamento para el Registro, Contial y Vigilancia Sanitaria
de Praductos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios.
5.1.7.  Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visitay muestras
Visita
No corresponde
Muestras
Na corresponde.
5.1.9.  Acondicionamiento, montaje o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde.
instalacion
No carresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No carresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Deberé indicarse la sigulente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fzllas ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
no detectables al mamento que se otorga la conformidad
Periodo de garantia: Minimo de dos {02) efics.
Condicion de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgd la conformidasd de
recepcion del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrepamiento
No corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del proveedor
Debera ancontrarse en ei Registro Nacianal de Proveedores.
No tener impedimento para realizar Contrataciones con ef Estado.
soaipRNG RRSIONAL DE AREQUPA
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Del personal

No correspande,

5.5. Documentos entregables

No corresponde.

5.6. Medidas de contral

De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacién y supervisién, para lo cual se indicara con
claridad:

¥ Areas que supervisan: El drea o unidad orgénica responsable de la supervisién técnica de la entrega de los bienes
es el area usuaria.

« Areas que coordinaran con el proveedor: Ei dreas o unidades organicas con las que el proveedor coordinara sus
actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v hArea que brindara la recepcién y confarmidad: La recepcién serd realizada por ef Responsable de Almacén y la
conformidad {verificacidn de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el drea usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la confarmidad, se realizara un informe por
parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2}
ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de la contratacién

5.7. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizard en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetli 111 Cercado, El horario para la recepcién
de los bienes sera en el Almacén de [a GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

El plazo maximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscritc el contrato, en
UNICA ENTREGA, serd de responsabilidad del proveedar, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras
cantempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demas normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el paga de la contraprestacién pactada a favor del contratista en (nico pago realizado a la
entrega total de |os bienes segin plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

Na corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde,

5.14. Subcontratacion

No corresponde.

5.15. Otras abligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad par vicios ncuftos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes ofertados
el cual no debera ser menor de un (1) afio contadoe a partir de la conformidad otargada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

i REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL
QORIGAING & tpa
HABILITACION RED NE SALL QUIEA CAYLLOMA

Respansa TS/VIH-SIDA
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1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Acreditacion:

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento, en original o copia simple.

Vigente a |a fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hard cargo del
Almacenamiento de los productos.

En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con criterios de complementariedad, los integrantes del
consorcio gue vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos que les
corresponde mediante el Certificado de Buena Practica de Almacenamiento a su nombre, segin lo declarado en la
promesa formal de conscrcio.

En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompanado del Contrate dal Servicio de Almacenaje (o documentacién que acredite el vinculo contractual
entre amhas partes) y también el contratante debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
mediante el Certificado de Buenas Précticas de Aimacenamignto a su nombre,

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas regulatorias que
en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, deberd considerarse que el CBPA esté incluido en e!
CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Buenas Précticos de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor publico juramentado, o traduccion certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad curopea que
sefialen que el fabricante cumple con fa directiva 98/79CE ¢ 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimienta de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productas y famifia de productos que incluye el certificado. También
se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
extendidos por autoridad cormpetente en el pais de origen, con una antigiiedad de emision no mayor a dos (02) afios; esta
opcion solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Pricticas
de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, gue el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacion.

3. Registro Sanitario
Acreditacidn:

Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademads, las Rescluciones de modificacién o
sutorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar l2 correspondencia entre la infarmacidn registrada ante la ANM
y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registre Sanitario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para tado el
proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

4. Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis
Acreditacion;
Copia simple del Centificado de Andlisis autorizado por la ANM U otro documento correspondiente que acredite las

caracteristicas especificas del bien establecidas, segun lo autorizado en su Registra Sanitario.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de anélisis, las especificacianes técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
prafesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacidn del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente cuente ¢ nio
con Registro Sanitario.
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EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulade equivalente a 3 veces el valor estimado, por la vents de bienes
iguales o similares al abjeto de la convocatorie, durante los ocho (8) afios anterioras a la techa de la presentacién de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del camprobante de pago, segiin corraspanda

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacion:

La expertencia del poster en la especialidad se acreditard con copia simple de (i} contrates u drdenes de corpra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comgrobantes de pago cuya cancelacidn se acredite documental
y fehacientemente, con voucher de deposile, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cuaiquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiere que acradite el abono o mediante cancelacidn en ef mismo comprobante de
pago, correspondientes a un maximo de veinte {20) contiataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: AGUIA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G C11/2 IN X 100 (META 58)

I ESPECFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Agujas para extraccion de sangre al vacio 21 G C 1% in X 100,

2. FINALIDAD PUBLICA

La adquisicion de Agujas para extraccian de sangre al vacio 21 G C 1 % in X 100, tiene la finalidad de realizar la
Evaluacion clinica v el tamizaje laboratorial de las persanas en riespo de padecer alguna enfermedad crénica no
transmisible.

3. ANTECEDENTES

1os Establecimientas de salud que estan dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades tienen gue realizar los tamizajes lahoratorial de la poblacidn en riesgo de padecer una enfermedad cronico
no transmisible.

4. OBIETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insurnas de laboratoric necesarios para la realizacién del tamizaje.

© Dbjetivo General:

Contar con las agujas de extraccion al vacio, para la realizacion del tamizaje laboratorial.

o Objetivo Especifico:

Deteclar en su estadio inicial a las personas de riesgo de padecer alguna enfermedad crénica no transmisible como
la diabetes mellitus o la hipertension arterial.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal : AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G €1 1/2IN X 100
Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Aguja de acero inoxidable de recoleccion multiple para toma de mmueslra de sangre sistema al vacio.
5.1.1. Caracteristicas técnicas

v Esléril, Atoxico, Hipo alergénico y A pirogeno.

¥ Cartucha individual de polipropileno que garantiza las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.

v Exento de materia extrafa, rebhabas y aristas cortantes.

¥ Aguja de doble punta una de ellas se inserta en el paciente y Iz otra perfora los tubos al vacio.

v Protegida por una envaitura en plastico de dos colores segun el calibre.

¥ Tapon de goma cubriendo el extremo opuesto al que estd en contacto con el paciente previniendo la fuga de
sangre dentro del soporte durante la venopuncion.

v" Se utiliza con un soporte en el cual se introducen los tubos al vacio para la extraccién de sangre y asi evitar
manipulacion directa con la muestra y la aguja misma. Cada caja trae un soporte.

¥" Bisel: con formato especial para facilitar penetracion en la piel (tribiselado).

¥" Cuerpo: siliconada para una sutil y facil penetracién en la piel.

¥ Esterilizadas con Oxido de Etileno

v' Sistema de identificacion del calibre por medio de colores.

¥ Compatible con todos los sistemas de extraccion de sangre al vacia

v' Vida util cinco (5) afios a partir de su fabricacion

¥ Fecha de expiracién: No menor de 24 meses desde la conformidad del producto.

912 Condiciones de operacién.

v Insumos de laboratorio.

5.1.3.  Envase, embalaje, rotulacién.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacién comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitadas.
Envase:

Debera cumplir con las especificaciones autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto
Supremo N2 016-2011/SA. “Reglamento para e! Registro, control y Vigilancia Sanitaria de Productas Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificaciones.

Embalaje

¥ Embalaje primario: Se aceptara como envase primaria lo declarado en su registra sanitario
v Embalaje secundario: Caja de hasta 100 unidades.

¥" Garantizar la proteccion de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transpaorte.
Rotulado

Nebe corresponder al dispositivo medico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
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De acuerdo a lo normado en el DS N2 010-97-SA Y DS N2 G20-2001-SA —Reglamento del Registro Sanitario.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producta solo en su envase original con la correspondients etiqueta, Evite
exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilado.
Candiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacion, fresco y protegide de la luz solar, a
temperatura de +15 a +25 €C.
Cuando la prestacidn incluya el transporte, la Entidad podrd considerar lo siguiente: Condiciones de distribucion a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costa serd asumido por el praveedar
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Daberd cumplir con los reglamantos técnicos, normas metreldgicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Narmas técnicas:
- Ley N2 29453, Ley de lus Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
e Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobd el Reglamento para f Registre, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos
Supremas N°s. 001-2012-5A, 016-2013- SA, 029-2015-5A, 011-2016-5A v D12-2016-SA
° Decreto Supremo N2 016-2017-5A, Moadificacion del Reglamento para el Registra, Contral y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaries.
5.1.7.  Impacto ambiental:
Mo corresponde.
5.1.8.  Visita y muestras
Visita
Mo corresponde
Muestras
Na carresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacion
Acondicionamiento
No carresponde.
Montaje
No carresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No correspende.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
Mo corresponde
5.2. Prestaciones accesorias a |a prestacién principal
5.2.1. Garantia comercial
Debera indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas zjenas 2l uso normal ¢ habituzal de los
bienes, no detectables al momento que se otorgd [a conformidad.
Perioda de garantia: Minima de dos [02) afios.
Condicidn de inicio del cérmputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en ls que se otorgd la conformidad de
recapcion del bien.
5.2.2. Mantanimienta preventivo
No corresponde,
5.2.3. Soporte técnico
Na correspende.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
Na corresponde.
5.3. Disponibilidad de servitios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del proveedor
Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores,
No tener impedimento para realizar Cantrataciones con el Fstada.
Del personal
No corresponde,
5.5. Documentos entregables
No corresponde.
5.6. Medidas de control
De correspander, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacion y supervisién, para lo cual se indicars con,
claridad:
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v Areas que supervisan: El drea o unidad organica responsable de la supervisidn técnica de la entrega de los
bienes a5 el drea usuaria.

¥ Areas que coordinaran con el proveedor: El dreas o unidades arganicas con las que el praveedor coordinard
sus actividades es el subproceso de Adguisiciones,

¥ Area que brindara la recepcidn y confarmidad: La recepcion serd realizada por el Responsable de Almacén y la
conformidad (verificacion de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por el area usuaria

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe
por parte del area usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un piazo para subsanar no menor de
das (2} ni mayor de diez {10] dias. Dependienda de la complejidad o sofisticacién de la contratacién.

5.7. Lugar y plaze de ejecucién de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizard en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la
recepcian de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasla 16:00
horas,

Plazo

I plazo maximo de entrega de los hienes a adquirir serd hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato,
en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetas a sanciones y maras
cantempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demés normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad debera realizar el pago de |a contraprestacion pactada a favor del contratista en Unico pago realizado a la
entrega total de los bienes segun plazo establecido en las bases,

5.9, Formula de reajuste

No corresponde,

5.10. Adelantos

Nc corresponte.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual

Mo corresponde.

5,12. Declaratoria de viabilidad

No carresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No carresponde,

5.14. Subcontratacion

Na carresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

Na corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Canfidencialidad

No corresponde.

5.17. Respansabilidad por vicios ocultos

El plazc méximo de responsabilidad del contratista por la calidad otrecida y par los vicios ocultos de las hienss
ofertades el cual no deberd ser menor de un {1} afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normatlva especifica

Mo corrasponde.

6, ANEXOS

Mo corresponde.

1. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION
1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Acraditacion:

Certificada de Buenas Practicas de Almacenamiento, en original o copia simple.
Vigenie a la fecha de presentacion de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de [a empresa que se hard cargo
del Almacenamiento de los productos.
En el caso de consorcio, por tratarse de un contralo asyciativa con criterios de complementariedad, los integrantas
del consorcio que vayan a ejecutar actividades de almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos
gue les corresponde mediante el Certificado de Buena Prictica de Almacenamientoa su nombre, segun lo declarado
en la promesa formal de eonsorcio.
En el caso que se haya contratado los servicias de almacenaje a terceras debera presentarse el CEPA de Iz empresa
o
=
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contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacensje (0 documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes) y también el contratante debera acreditar el cumplimiento de los procesas que ie
corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre.

En el caso gue la empresa pastora sea un fabiricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas regulatorias
que en esta maleria se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el CBPA esta incluido
en el CBPM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Acreditacién:

Capia simple del Centificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente
en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial al espafiol ¢ sin valar oficial, efectuada
por traductor ptiblico juramentadeo, o traduccion certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a
la fecha de Presentacién de Prapuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de Ja comunidad europea
que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.
También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma I1SO/EN 13485, Y, en general, se puede
presentar documentos que acrediten 1a misma funcién, valer o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, extendidos por autoridad competenle en el pais de origen, con una antigiiedad de emision no mayor a
dos {02} afios; esta opcién séio se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida
Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.

3. Registro Sanitario
Acreditacion:

Copia simple de!l Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID}; ademas, las Resoluciones de modificacién o
autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la
ANM vy el dispositivo médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido
o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo
el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

4. Certificado de Analisis o Protacolo de Analisis
Acreditacion:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, seg(in lo autorizado en su Registro Sanitario.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del preducte, namero de
late, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos ohtenidos, firma del
o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que la emite.

La presentacian del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente cuente o
no cor Registro Sanitario,

EXPERIENCIA DEL POSTOR {(FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) sfios anteriores a la fecha de ia
presentacién de ofertas que se computardn desde la fecha de la confarmidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumaos médicos

Acreditacion:
La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de {i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fahacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20} contrataciones,

~
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART B DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON PARA JERINGAS Y AGUJAS X 14 L (META 52)
CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON X 5 L (META 12)

I Especificaciones Técnicas

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicidn de Cajas de Bioseguridad de Carténde 5 y 14 Litros.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Cajas de Bioseguridad de Cartén de 5y 14 litros, para los Establecimientos de Salud, del
Ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES

Los Establecimientos de saiud que estdn dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa,
dentro de sus actividades es la atencién » los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicas
necesarios.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los
programas presupuestales.

® Objetivo General:

Contar con los insumos recesarios para la atencién de los usuarios.,

© Objetivo Especifico:

Brindar & los profesionzles de la salud, de los insurnos necesarios para {a atencién a los usuarios en los
Establecimientos de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

Denominacién principal : CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON PARA JERINGAS Y AGUJAS X 5 yi4L.

Presentacion : Unidad

5.1. Caracteristicas y condiciones

Caja de seguridad para descarte de residuos contaminados y punzocortantes o desechos biolégicos

punzocortantes de laboratorio coma: agujas, jeringas, agujas de fistula entre otros.

5.1.1 Caracteristicas técnicas

v' Depésito de residuo punzocortante, lleva impreso el simbole de “Bioseguridad”.

v Suforma es cubica, con asas.

¥ Cartdn externo micro corrugado onda E (95 ondas/pie), de ficil armado, con tapa de seguridad que
impide introducir las manos.

¥ Cartdn gris interna prensado # 8, empleado para reforzar las paredes internas y el fondo de la caja.

v" Bandeja de fondo de cartén liner de 210g, de % de altura de la capacidad total del depésito,
plastificado, impermeable.

¥ Bolsa biodegradable de polietileno de baja densidad de 1,2 mili pulgadas de espesor que brinda
impermeabilidad.

¥ Caja de 14 L: Medidas internas: 24.8 x 24.8 x 23.0 cm (aprox.)

v' Caja de 5 L: Medidas internas: 16.00 x 20.60 x 20.70 cm {aprox)

v" Fecha de vencimiento: No menor de 24 meses.

5.1.2. Condiciones de operacion.

v Insumo médico.

5.1.3. Envase, embalaje, rotulacion.

De ser el caso, se debe precisar si la prestacian comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes

solicitados.

Envase:

Deberd cumplir con las especificaciones autorizadas.

Embalaje

¥" Embalaje primario: Se aceptara como envase primario lo declarado en su ficha técnica.

¥ Embalaje secundario: Caja de hasta 25 unidades.

Sssssungusases: PIRINANCa AR nerenaan,
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v Garantizar la proteccidn de la integridad del producto, facilitar el aimacenaje y transporte.
Rotulado
Rotulado segin la norma de  procedimientos para el manejo de residuos hospitalarios N° 008-
minsa/dgsp-v0l.rm N° 217-2004-MINSA.
5.1.4. Transporte y Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Mantener el producto sélo en su envase original con la correspondierite
etiqueta. Evite
exponer a temperaturas elevadas. Almacenar en lugar fresco y bien ventilada.
Condiciones de almacenamiento: almacene en lugar con adecuada ventilacién, fresco y protegido de la
luz solar, a temperatura de +15 a +25 °C.
Cuando la prestacidn incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de
distribucidn a temperaturs ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sers
asumido por el proveedor.
5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrologicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6. Normas técnicas:
e Ley N2729459, Ley de los Productos Fa rmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
o Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada
por los Decretos Supremos N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-SA, 011-2016-3A y 012-
2016-SA
e Supremo N2 016-2017-SA, Modificacién del Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario
s Resolucidn Ministerial N* 217-2004/MINSA
5.1.7. Iimpacto ambiental:
Ne corresponde.
5.1.8. Visita y muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.1.9. Acondicionamiento, montaje o instalacién
Acondicionamiento
No corresponde,
Montaje
No corresponde.
Instalacién
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funcionamiento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.

5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial

Debera indicarse lo siguiente:

Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual
de ios bienes, no detectables al momento que se otorgé ia conformidad.

Periodo de garantia: Minimo de dos (02} afios.

Condicion de inicio del cémputo del periodo de garantfa: A partir de |a fecha en la que se otorgd la
conformidad de recepcidn del bien.
5.2.2. Mantenimiento preventivo

No corresponde.

5.2.3. Soporte técnico

No corresponde.

5.2.4. Capacitacién y/o entrenamiento
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No corresponde.

5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde

5.4. Requisitos del proveedor y/o personal

Del proveedor

Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.

No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.
Del personal

No corresponde,

5.5. Documentos entregables
No corresponde,

5.6. Medidas de control

De corresponder, debe considerarse aspectas relatives a la coordinacion y supervisién, para lo cual se
indicara con claridad:

v Areas que supervisan: El area o unidad organica responsable de la supervisién técnica de la entrega
de los bienes es el drea usuaria.

v Areas que coordinarn con el proveedor: El dreas o unidades orgénicas con las que el proveedor
ccordinara sus actividades es el subproceso de Adquisiciones.

v' Area que brindar3 la recepcién y conformidad: La recepcién serd realizada por el Responsable de
Almacén vy la conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), serd efectuada por &| drea
usuaria.

En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir Ia conformidad, se realizara
un informe por parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgéndole un plazo para
subsanar na menar de dos {2) ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion
de la contratacion.

5.7. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacién

Lugar

La entrega de los bienes se realizar en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario
para la recepcién de los bienes serd en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20y
14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

El plazo médximo de entrega de los bienes a adquirir sera hasta cinco {05} dias calendarios, una vez suscrito
el contrato, en UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser
sujetos a sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y
demés normas aplicables.

5.8. Forma de pago
La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacidn pactada a faver del contratista en Gnico pago
realizado 2 la entrega total de los bienes segin plazo establecido en las bases.

5.9. Férmula de reajuste
No corresponde.

5.10. Adelantos
No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucién contractual
No corresponde

5.12. Declaratoria de viabifidad
No corresponde.
5.13. Otras penalidades aplicables
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No corresponde

5.14, Subcontratacidn
No corresponde.

5.15. Dtras obligaciones
Obligaciones del contratista
No corresponde.
Obligaciones de la Entidad
No corresponde.

5.16. Confidencialidad
No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos
El plazo méximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados el cual no deberd ser menor de un {1) aino contado a partir de la conformidad ctorgada.

5.18. Normativa especifica
No corresponde.

6. ANEXOS
No corresponde.

. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura

Acreditacidn:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad
competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o
sin valor oficial, efectuada por traductor piiblico Jjuramentada, o traduccidn certificada efectuada por
traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad
europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE ¢ 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufacturs, la relacidn de la planta evaluada y los productos y familia de preductos que incluye el
certificado. También se permite la presentacion de! certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485.
Y, en general, se puede presentar docurnentos que acrediten la misma funcidn, valor o eficacia que el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, extendidos por autoridad competente en el pais de
origen, con una antiglledad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta opcidn sélo se realizara en los casos
en que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Practicas de Manufactura y
debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de |a convocatoria, durante los ocho {8) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, seguin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos
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Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago, correspondientes a un méxime de
veinte (20) contrataciones.
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DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN EL ART 8 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
ITEM: HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N2 15 (META 22)

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Hojas de Bisturi.

2. FINALIDAD PUBLICA
La adquisicion de Hojas de bisturi, para los Establecimientos de Salud, del Ambito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa.

3. ANTECEDENTES
Los Establecimientos de salud que estdn dentro del dmbito de la GRA Salud Red Periférica Arequipa, dentro de sus
actividades es la atencién a los usuarios para lo cual se requiere los insumos médicos necesarios.

4. OBIJETIVOS DE LA CONTRATACION

Contar con los insumos médicos necesarios para el cumplimiento de las metas e indicadores de los programas
presupuestales,

 Objetivo General:

Contar con los insumos necesarios para la atencién de los usuarios.

® Objetivo Especifico:

Brindar a los profesionales de la salud, de los insumos necesarios para la atencién a los usuarios en los Establecimientos
de Salud.

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
Denominacién principal : HOJA DE BISTURI DESCARTABLE Ne 15
Presentacion : Unidad
5.1. Caracteristicas y condiciones
Insumo estéril cortante con un filo extraordinario. Se usa para lograr un corte o incisién preciso durante un procedimiento
invasivo o una cirugia. Las hojas de bisturies difieren en tamafios y formas, siendo caracteristicas que las adecuan a ciertos
tejidos.
5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥ Hoja de bisturi en acero de carbono
¥' Envase estéril individual en sobre de aluminio.
v'  Esterilizacién por Rayos Gamma 2.5 M Rads.
5.1.2.  Condiciones de operaci6n.
¥ Insumo médico.
5.1.3. Envase, embalaje, rotulacién.
De ser el caso, se debe precisar si la prestacién comprende el embalaje y/o rotulado de los bienes solicitados.
Envase:
Debe de garantizar la integridad bien, permitiendo su adecuado almacenamiento, distribucién y transporte.
Embalaje
v' Embalaje primario: Segun lo registrado en su ficha técnica.
v' Embalaje secundario: Caja de grado medico x 100 unidades.
v Garantizar la proteccién de la integridad del producto, facilitar el almacenaje y transporte.
Rotulado
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1304, que aprueba la Ley de Etiquetado y Verificacién de los
Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados.
5.1.4. Transportey Seguros
Transporte
Recomendaciones Técnicas: Se garantiza que el bien, es distribuido y transportado en condiciones segln las
especificaciones establecidas por el fabricante a efectos de preservar su calidad e integridad.
Cuando la prestacién incluya el transporte, la Entidad podra considerar lo siguiente: Condiciones de distribucién a
temperatura ambiente. El traslado del insumo puesto en el sitio indicado el costo sers asumido por el proveedor.
5.15.  Reglamentos Técnicos, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias
Debera cumplir con los reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias nacionales.
5.1.6.  Normas técnicas:
®  Ley N229459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
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*  Decreto Supremo N° 016-2011- SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por los Decretos Supremos
N°s. 001-2012-SA, 016-2013- SA, 029-2015-SA, 011-2016-SA y 012-2016-SA
®  Decreto Supremo N© 016-2017-SA, Modificacion del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
5.1.7. Impacto ambiental:
No corresponde.
5.1.8. Visita y muestras
Visita
No corresponde
Muestras
No corresponde
5.19. Acondici i je o instalacion
Acondicionamiento
No corresponde.
Montaje
No corresponde.
Instalacion
No corresponde.
5.1.10. Pruebas de puesta en funci iento
No corresponde.
5.1.11. Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes
No corresponde.
5.2. Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.2.1. Garantia comercial
Deberd indicarse lo siguiente:
Alcance de la garantia: Contra defectos, derivados de desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes,
no detectables al momento que se otorgé la conformidad.
Periodo de garantia: Minimo de dos (02) afios.
Condicién de inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgd la conformidad de
recepcién del bien.
5.22.M imi pr i
No corresponde.
5.2.3. Soporte técnico
No corresponde.
5.2.4. Capacitacion y/o entrenamiento
No corresponde.
5.3. Disponibilidad de servicios y repuestos
No corresponde
5.4. Requisitos del proveedor y/o personal
Del proveedor
Debera encontrarse en el Registro Nacional de Proveedores.
No tener impedimento para realizar Contrataciones con el Estado.
Del personal
No corresponde.
5.5. Documentos entregables
No corresponde.
5.6. Medidas de control
De corresponder, debe considerarse aspectos relativos a la coordinacién y supervisién, para lo cual se indicard con
claridad:
v Areas que supervisan: El 4rea o unidad orgdnica responsable de la supervisién técnica de la entrega de los bienes
es el area usuaria.
v Areas que dinaran con el p
actividades es el subproceso de Adquisiciones.
v Area que brindara la recepcién y conformidad: La recepcién ser4 realizada por el Responsable de Almacén yla
conformidad (verificacién de las Especificaciones Técnicas), ser4 efectuada por el drea usuaria.
En caso de no cumplir con las caracteristicas solicitadas al momento de emitir la conformidad, se realizara un informe por
parte del drea usuaria, indicando las deficiencias encontradas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2)
ni mayor de diez (10) dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de la contratacién.

)

: El dreas o unidades orgénicas con las que el proveedor coordinaré sus
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5.7. Lugary plazo de ejecucion de la prestacion

Lugar

La entrega de los bienes se realizara en el Almacén sito en sito en Psje. Martinetti 111 Cercado. El horario para la recepcién
de los bienes sera en el Almacén de la GRA-SALUD RED PERIFERICA de 8:00 a 12:20 y 14:00 hasta 16:00 horas.

Plazo

El plazo méximo de entrega de los bienes a adquirir ser hasta cinco (05) dias calendarios, una vez suscrito el contrato, en
UNICA ENTREGA, sera de responsabilidad del proveedor, independientemente de ser sujetos a sanciones y moras
contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su Reglamentos y demés normas aplicables.

5.8. Forma de pago

La Entidad deberd realizar el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en Gnico pago realizado a la
entrega total de los bienes segun plazo establecido en las bases.

5.9. Formula de reajuste

No corresponde.

5.10. Adelantos

No corresponde.

5.11. Modalidad de ejecucion contractual

No corresponde.

5.12. Declaratoria de viabilidad

No corresponde.

5.13. Otras penalidades aplicables

No corresponde.

5.14. Subcontrataciéon

No corresponde.

5.15. Otras obligaciones

Obligaciones del contratista

No corresponde.

Obligaciones de la Entidad

No corresponde.

5.16. Confidencialidad

No corresponde.

5.17. Responsabilidad por vicios ocultos

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes ofertados
el cual no deberé ser menor de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada.

5.18. Normativa especifica

No corresponde.

6. ANEXOS

No corresponde.

. REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Acreditacién:

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por autoridad competente en
pals de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccién oficial al espafiol o sin valor oficial, efectuada por
traductor puiblico juramentado, o traduccién certificada efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha
de Presentacién de Propuestas.

Se acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la comunidad europea que
sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE.

Se admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. También
se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485. Y, en general, se puede presentar
documentos que acrediten la misma funcién, valor o eficacia que el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura,
extendidos por autoridad competente en el pais de origen, con una antigiiedad de emisién no mayor a dos (02) afios; esta
opcién sélo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Practicas
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de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del producto cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

2. Certificado de Analisis o Prof e Analisis
Acreditacidn:

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

El certificado de anilisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente cuente o no
con Registro Sanitario.

EXPERIENCIA DEL POSTOR (FACTURACION)

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 3 veces el valor estimado, por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segtin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material o insumos médicos

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental
y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de
pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

~

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

N

Requisitos:

ESTETOSCOPIO CLINICO BIAURICULAR COMPLETO ADULTO
ESTETOSCOPIO CLINICO ADULTO

LANCETA DESCARTABLE RETRACTIL 23 G GRADUABLE X 1.3 mm, 1.8 mm,
2.3 mm X 200

FRASCO DE PLASTICO BOCA ANCHA X 100 MI CON TAPA ROSCA

GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250 ML.

ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° X 1L.

ALCOHOL ACIDO P.A. X 1L.

GASA QUIRURGICADES5cm X5cm

GASA ESTERIL5CM X5 CM

BAJALENGUA DE MADERA ADULTO X 500

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 5in X 10 yd

LINTERNA PARA EXAMEN MEDICO TIPO LAPICERO

HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA 6 in X 100

TUBO DE POLIPROPILENO FONDO CONICO GRADUADO X 15 ML CON TAPA
TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE
POLIPROPILENO DE 4 ml CON EDTA DIPOTASICO

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE
POLIPROPILENO 6 ml CON EDTA DIPOTASICO

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 GC 1 1/2 IN X 100

Requisitos:
1. El Postor debera acreditar Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente
2. El Postor deberé acreditar Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente
3. El Postor debera acreditar Registro Sanitario Vigente
4. El Postor debera acreditar Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis

TERMOMETRO DIGITAL FRONTAL

LAMINA PORTA OBJETOS 25MM X 75MM X 50

PAPEL MILIMETRADO PARA MONITOR FETAL 150 MM X 151 MM X 200 HOJAS
PAPEL FILTRO 48CM X 48CM

ENVASE DE PLASTICO CON TAPA ROSCA PARA ESPUTO 60 mL

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15

Requisitos:

El Postor debera acreditar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente
El Postor debera acreditar Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis

OCLUSOR CON AGUJERO ESTENOPEICO (PEDIATRICO)

CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON X5 L.
CAJA DE BIOSEGURIDAD DE CARTON PARA JERINGAS Y AGUJAS X 14 L.

Requisitos:

1. El Postor debera acreditar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada con
cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de
contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
ejecucion de determinado servicio o0 estar autorizadas para la comercializacién de ciertos bienes en
el mercado.
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Acreditacion:

e  Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). Vigente a la fecha de
presentacién de propuestas, extendido por DIGEMID, a nombre de la empresa que se hara cargo del
Almacenamiento de los productos. En el caso de consorcio, por tratarse de un contrato asociativo con
criterios de complementariedad, los integrantes del consorcio que vayan a ejecutar actividades de
almacenamiento, deben acreditar el cumplimiento de los procesos que les corresponde mediante el
Certificado de Buena Practica de Almacenamiento a su nombre, segun lo declarado en la promesa
formal de consorcio. En el caso que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera
presentarse el CBPA de la empresa contratada acompariado del Contrato del Servicio de AlImacenaje
(o documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes) y también el contratante
debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre. En el caso que la empresa postora sea un
fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las normativas regulatorias que en esta materia se
encuentran vigentes en el territorio peruano, debera considerarse que el CBPA esta incluido en el
CBPM.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. Extendido por
autoridad competente en pais de origen. En caso de estar en idioma extranjero, con traduccion oficial
al espafiol o sin valor oficial, efectuada por traductor puablico juramentado, o traduccidn certificada
efectuada por traductor colegiado certificado. Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas. Se
acepta como documento equivalente al CBPM el Certificado de Libre Venta de paises de la
comunidad europea que sefialen que el fabricante cumple con la directiva 98/79CE 6 93/42/CE. Se
admite el certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productos y familia de productos que
incluye el certificado. También se permite la presentacion del certificado de Cumplimiento de Norma
ISO/EN 13485. Y, en general, se puede presentar documentos que acrediten la misma funcién, valor
o eficacia que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, extendidos por autoridad
competente en el pais de origen, con una antigliedad de emision no mayor a dos (02) afios; esta
opcion solo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura y debera consignar obligatoriamente, que el fabricante del
producto cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura o de fabricacion.

e Copia simple del Registro Sanitario, otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacion o autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos
médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado. La exigencia de la vigencia del
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccién y ejecucion contractual.

e Copiasimple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento correspondiente que
acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario. El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre
del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y
nombre del laboratorio que lo emite. La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se
oferte, es obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

Importante

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

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 613,123.26 ( SEISCIENTOS
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TRECE MIL CIENTO VEINTITRES CON 26/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin
corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/. 51,093.60 (CINCUENTA Y UN MIL NOVENTA Y TRES CON 60/100
SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)
afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes MATERIAL O INSUMOS MEDICOS

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago'® correspondientes a un

méaximo de veinte (20) contrataciones.

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

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

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

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

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la

10

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

“

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

(...)

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

~
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Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante

Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse 0 ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA PARA
FACTOR DE EVALUACION SU ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacion:
Se acreditara mediante registro en el SEACE o el documento que
contiene el precio de la oferta (Anexo N°6), segun corresponda.

La evaluacion consistira en otorgar el
maximo puntaje a la oferta de precio
mas bajo y otorgar a las deméas ofertas
puntajes inversamente proporcionales
a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

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

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

100 puntos
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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 ningdn caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE MATERIAL E INSUMOS
MEDICOS PARA LOS PROGRAMAS PRESUPUESTALES DE LA RED DE SALUD AREQUIPA
— CAYLLOMA, 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
NO [ ], con domicilio Iegal en [... cereeeennn]s mscrlta en Ia Ficha N°
[, ] Asiento N° [... . 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

Confecha [........cccoiennnne ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA 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,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacién materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGOM

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, 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 recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo 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
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

11

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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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 debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR 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. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQO].

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

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

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

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

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de 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 realizaciébn automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL

12

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




-

RED DE SALUD AREQUIPA-CAYLLOMA - GRA-SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021- RPSA-1 PRIMERA CONVOCATORIA

DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha 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 debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgar4 [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.

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
poliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procederd la solicitud.

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

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la 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.

~
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CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el 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 debid ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo 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, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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 puede elevar el presente contrato a Escritura Pablica 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: [ieciceeeineesineennneen |

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

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

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

&

~
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De acuerdo con las bases integradas, 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”
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-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]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE4 si ] No |
Correo electroénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

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

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

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

5. Notificacién de la orden de compra®®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacioén de recepcion, en el plazo maximo 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.

Importante

'+ Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!6 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?!8 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
actuaciones:

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

16 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

7 Ibidem.

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

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

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

5. Natificacion 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.

19

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

®/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-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 contratacion 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 Represiéon 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 informacion 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, segln 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

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-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 numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comuln, segln corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

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

a) Integrantes del consorcio ) )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........cccccoevviiiieeeens ].

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] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (1.,
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

20 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2L Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

22 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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................. Consorc|ado1 Consorc|ad02
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

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

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

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

Importante para la Entidad

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

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias’.
Incluir o eliminar, segun corresponda

~
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Importante para la Entidad

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

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION].

Importante para la Entidad

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

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar lo
siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

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




.
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la 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° 7

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-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 produccioén fuera de la Amazonia.?

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

2 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.”

24 En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.

~
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO /O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
[¢] 28
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OCP?2 DE SEREL |PROVENIENTE? DE: MONEDA IMPORTE CAMBI% ACUMULADO
PAGO C 26 VENTA 30
ASO

1
2
3
4

25

26

27

28

29

30

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emiti6 dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacion de reorganizacion societaria que
comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccién en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cuente | QBIETODEL | CopraaNTE DE |CONTRATO|CONFORMIDAD| | EXPERIENCIA | iongpa | MpORTE™ | CAMBIO |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA 30
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comuln, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 007-2021-RPSA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

Sefores

[COI\[SIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/

