SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion

[ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
ISt 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

A 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, segun
* Abc corresponda, 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
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 elaboracion
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 Pardmetros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 ecm Inferior: 2.5 ¢cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente ; ; ) : .
Azul : Para las Consideraciones importantes (tem 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 Tamafo de Letra

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

Interlineado Sencillo
Anterior : O
8 Espaciado ;
P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado yP P 9
concepto

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

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

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE BIENES

ADQUISICION DE GUANTES DESCARTABLE PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE LA RED EL COLLAO — ILAVE, GOBIERNO REGIONAL DE PUNO —
SALUD COLLAO
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y 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 Comisidn
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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




GOBIERNO REGIONAL DE PUNO — SALUD COLLAO — REDESS EL COLLAO
SIE N°® 003-2022-GRP-SC-CS-1

SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

14

1.2.

1.3.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

94 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccidn,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

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

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

Importante

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

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

* Encaso los proveedores no cuenten con inscripcidn vigente en el RNP y/0 se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/0 contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido Ia vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.5. PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

' Para  mayor informacion sobre la  normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopiAgob.pe/web/firmas-digitaIes/firmar-y-certificados-digitales
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Importante

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

1.6. APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

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

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

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

1.6.2 PERIODO DE LANCES

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

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

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

c) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esta perdiendo 0 empatando la subasta hasta ese momento.

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

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

1\7 DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

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

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

En caso de empate, el sistema efectua automaticamente un sorteo para establecer el postor
que ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.
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1.8.

1.9.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que reuna las condiciones exigidas en
las bases, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccion.

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

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién 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,

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcién 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 seccién especifica de las bases.

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

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 recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

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

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

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizaciéon 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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la 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.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél 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 clasificacion de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastard 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 debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

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

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

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

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

3.5. ADELANTOS
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la 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 ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del 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 debio ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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.

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.

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.




( GOBIERNO REGIONAL DE PUNO — SALUD COLLAO — REDESS EL COLLAO
SIE N° 003-2022-GRP-SC-CS--1

SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . GOBIERNO REGIONAL DE PUNO - SALUD COLLAO
RED DE SALUD EL COLLAO

RUC N° : 20363928197

Domicilio legal . Jr. Atahualpa N° 825

Teléfono: . 051-552307

Correo electronico: . logistica.saludcollao@gmail.com

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
GUANTES DESCARTABLE PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA RED EL COLLAO —
ILAVE, GOBIERNO REGIONAL DE PUNO — SALUD COLLAO

ITEM ITEMs QUE DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD
PAQUETE | CONFORMAN DE
EL PAQUETE MEDIDA
1 1 Guante para examen descartable de nitrilo sin | UNIDAD 6400
polvo talla L
2 Guante para examen descartable de nitrilo sin | UNIDAD 1100
polvo tallaM
3 Guante para examen descartable S UNIDAD 20332
4 Guante para examen descartable L UNIDAD 44816
5 Guante para examen descartable M UNIDAD 133380
6 Guante quirurgico estéril descartable N° 6 1/2 PAR 60
7 Guante quirdrgico estéril descartable N° 7 PAR 18144
8 Guante quirurgico estéril descartable N°7 1/2 PAR 11410
9 Guante quirdrgico estéril descartable N° 8 PAR 50
ffif» 2
A R 1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante R.D. N° 312-2022-RED-EL-C-D/UL el 09
de setiembre del 2022

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

\\ DONACIONES Y TRASNFERENCIAS

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.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO EXISTE LA POSIBILIDAD DE DISTRIBUIR LA BUENA PRO

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos il y V.

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/ 10.00 CON 00/100 SOLES) en caja de la entidad.

BASE LEGAL

- Constitucion Politica del Peru.

- Ley N° 27815, Cédigo de Etica de la Funcion Publica y normas complementarias.

- Ley de Presupuesto del Sector Publico N° 31365 para el Afio Fiscal 2022.

- Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico N° 31366 del afio fiscal 2022

- TUO de la Ley de Contrataciones del Estado N° 30225.

- Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado modificado mediante Decreto Supremo
N° 162-2021-EF.

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacién:

2.21. Documentacion de presentacion obligatoria

a)

b)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 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
v 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de Ia
Plataforma de Interoperabilidad del Estado ~ PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad!.

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

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun vy las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

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

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en [CONSIGNAR LA
MONEDA EN LA QUE SE DEBE PRESENTAR LA OFERTA.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa

Advertencia

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

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. De corresponder.

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

c) 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.

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo 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 Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y .

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

Importante

* Encaso 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 Ja Ley yen
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 podrén ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes

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

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

s Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencién de Ia garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob. pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas
enel REMYPE.

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

h) Carta de compromiso de garantia comercial
i) Carta de compromiso de canje por defectos de fabrica o vicios ocultos.
j) Carta de compromiso de canje por vigencia de vencimiento pronto del insumo.

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 determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en MESA DE PARTES DE LA RED DE SALUD EL
COLLAO UBICADO EN EL JR. ATAHUALPA N° 825

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

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el érea usuaria es responsab/e
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. Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo arﬁcu/o, el
requerimiento recoge las caracteristicas técnicas ya definidas en la Ficha Técnica del Listado de
Bienes y Servicios Comunes.

ESPECITICACIONES TECNICAS DE GUANTES QUIRURGICO ESTERIL Y
GUANTES DESCARTABLES PARA ESTABLECIMIENTOS DESALUD DE L.AS
RED DE SALUD Ef, COLLAO

L DENOMINACION DE LA ADQUISICION,

Adquisicion de guantes quirurgico estéril v guantes descartables para el personal asistencial de

los establecimientos de salud del ambite de fa Red de Saiud L Collao

2. FINALIDAD PUBLICA
Caonlribuir a la reduccion del contagio de enfermedades transmisibles Vono transmisthles en los
servicios de atencion de salud y de fa comunidad a través de medidas correctas de evaluacion de
estandares de calidad de Jos 12pp yodel uso de fos equipos de proteccion personal.
JUSTIFICACION
EF personal asistencial de la Red de Salud Li Collao v servicios medicos de apoyo (medi
obstetras, enfermeras, bidlogas. téenicos, ausiliares. ete ) tambicn estdin en viesgo de sufrir algin
daflo potencial come consecuencia de 14 EXPOSICION o contacto a residuos i
destacandose fos residuos punzo cortantes como los principaimente inplicados ¢n fos -
en trabajadores de salud™ v en la transmision de enfermedades infecciosas
Los guantes descartables constituyven una medida de prevencion primaria frente al Fesgo
biologica, Por ello. los guantes son fa barrera de proteccion mas nmportante para prevenir la
contaminacion  con  material biologico  potenciahnente  infeccioss (como sangre,  [Tuides
corporales, seereciones. membranas mucosas ¥ piel no intacta de los pacientes) y reducen ia
probabilidad de transmision de microorganismos del personal sanitario a los pacientes. Se puede
decir que los guantes descartables cumplen una doble funcion:

3. ANTECEDENTES,

La constitueion Politica del Pertt en sus articuios 7 v 9, sedalan que todos tenen derecho o ta
proteccion de la Salud. la del medio familiar 3 de la comunidad, v que ¢ estado determing ia

Palitica Nacional de Salud. correspondiendo al Poder Liecutivo normar Vosupervisar sy

aplicacion. siendo responsable de diseniarla y conducirla en forma plurai vodescentealizindora nara

facilitar a todos ef acceso cquitativo a los ser icios de Salud

Asinismo. los numerales 11y Vi del ttulo Preliminar de fa Ley N7 26842, ey Geperal de Salud

establecen yue la proteccion de fa Salud s de interds phblico, 2 es responsabilidad del §ostado
regulacla. vigilarla v promover fas condiciones Yue garanticen una adecuada coberturs de
prestaciones de Salud 4 ia poblacidn, en terminos socialmente aceptables de semuridad.
oportunidad y calidad. siendo irrenunciable Ja responsabilidad del Estado en 1 provision dy
servicios de Salud Pablica. EI Estado interviene en In provision de servicios de atencion Médica

conarreglo de principios de cquidad

4+ OBIETIVO DE LA CONTRATACION

Adquirir puantes descartables con el obictivo de evitar el riesgo de i

eion del paciente. on

servicios de alto riesgo como: salas de cirugia v sajas de parto asi como proporcionar barreras
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eficaces que eviten la diseminacion de microorganismos al momento de las atenciones de

pacientes asegurados y no asegurados de los establecimientos de salud y Hospital de Have

5. AREAS USUARIAS
Establecimientos de  Salud representado  por las  coordinaciones de las  metas
presupuestales de la Red de Salud El Collao

6. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

6.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES
Serequiere la contratacion de lo siguiente:

[ imEm ’ ITEM QUE | . ' "UNIDAD | CANTIDAD i
PAQUETE | CONFORM | DESCRIPCION DE
! AELITEM ! MEDIDA
L | _PAQUETE
| 1 | 1 Guante para examen descartable de nitrilo . UNIDAD 6400
‘ \ sinpolvotalial, | ’
2 Guante pars examen descartable de nitrilo | UNIDAD 1100
; 'sin poivo talla M . 4_
| 3 Guante para examen descartable S UNIDAD = 20332
| i
‘ 4 Guante para examen descartable L i UNIDAD 44814
‘ 5 Guante par; examen descartable M UNIDAD 133380
C 6 . Guante quir()rglco ebsytérrl‘dcﬁcartable N* 6 PAR \ 60
L2 - !
7 | Guante quirtirgico estéri descartable N° 7 l PAR 18144 |
g Guante quirdrgico estéril descartabie N°7 © PAR 11410
1/2 1

! Guamé’quorm‘gico estéril descartable N°8 1 paR | X

r_f
w0

Nota: El Afio Fabricacién debe considerarse a partir del afio 2022, para todos los
items requeridos,

FECHA DE VENCIMIENTO: 4 ANOS
6.2 Caracteristicas técnicas
SEGUN FICHA TECNICA
7. OTROS ASPECTOS
7.1 MODALIDAD DE EJECUCION
Sin modalidad
7.2 TRANSPORTE

Bl proveedor tiene la exclusiva responsabilidad por el adecuado transporte s SeQUros
correspondientes de los bienes hasta el destino final de entrega.

7.3 GARANTI{A COMERCIAL

Los productos tendran una garantia comercial minima de 36 meses. contados a partir de la
conformidad otorgada por el area usuaria. ante cualquier desperfecto o deficiencia de

y/ L,
bl /«xz/ﬁ/
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fabricacion o por causas no atribuibles al usuario. ni eventos exiernos, que pueda manif

durante el tiempo de garantia.

7.4 DISPONIBILIDAD DE STOCK

il proveedor deberd garantizar stock de gnantes descartabies por el tiempo de garantia comercial

en caso se requiera ¢l canje por vencimiento de producto o desperfectos de filbrica
TALUGAR Y PLAZO DE EIECUCION DE LA PRESTACION

760 LUGAR

lizado de Medicamentos de ia

Los bienes se en

wran en el Almacén Bspeci

Collan ubicado en ¢l Jr. Atahualpa N0 825 - Have, Distrito Have, Provas

Region de Puno, en un plaze masimo de 10 dias ealendario

8. REQUISITOS ¥ RECURSOS DEL PROVEEDOR

- Cuente con certificacion de buenas practicas de almacenamiento BPA

- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Dstablecimiento Farmaceutico.

9. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJ ECUCION DE LA PRESTACION

9.1 OTRAS OBLIGACIONES

9.1.1 OTRAS OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

1o bienes de adquisicion ofertades por el proveedor deberan sernuevos (sinuso. cumplhiondo
con lus caracteristicas téenicas descritas en el presente, con {echa de vencimiento minimo de
4 ANOS,

Elopr

productos ofertados. no pu

oveedor sera el dnico responsable ante ta Fotdad de cumplir con fi cntreg

diendo transferir. total o parcialmente esta responsabiiidad o

i

terceros {subcontratistas), otras entidades o terceros en general

9.1.2 OTRAS OBLIGACION

 DE LA ENTIDAD

La entidad deberd comunicar al proveedor sobre cualquier incidencia que se tiene en el
internamiento por correo electronico de la unidad de logistica de fa Red de Salud | FColao

9.2 ADELANTOS

No se otorgaran adelantos para la adquisicion de tos insumos ohjeto de fa adquisicion,

9.3 SUBCONTRATACION
N se aceplaran subcontratacian para la adguisicion de los insumos objeto de da adguisicion
9.4 CONFIDENCIALIDAD

1 comratista debera estar sujeto a la confidencialidad v reserva absoluta en ¢l

informacion a la que se dé acceso por parte de la entidad en relacion a ia

Wsunos ofertados. guedando probibide revelar dicha informacion a terceros

dibuios, forourafias, mosaicos, planos. informes. recomend es. caleulos, documentos y

otros documentos e informacion compifados o recibides por el contratista

9.5 MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA LJECL CION CONTRACTUAL
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La Red de Salud El Collao a waves del responsable SISMED <era quien supervisard la

conformidad de los bienes entregados por ¢f proveedor
9.6 CONFORMIDAD DE LOS BIENES
9.6.1 AREA QUE RECEPCIONARA Y BRINDARA LA CONFORMIDAD

7.6.1.1 Area que recepeionari.- Almacen specializado de Medicamentos de la Red de

Satud El Collao ubicado en ¢f Iy, Atahu

pa No 825 de Have. sera el drca que recepeione ol

bien. adjunto a la siguiente documentacion

1) Guia de remision emitida por ef contratista debidamente detallado segln lote v fecha de
vencimiento.

2) Comprobante de pago segin orden de compra

3) Copia de Orden de compra

7.6.1.2 Area que otorgara la conformidad.— Responsables de metas presupuestal

9.7 FORMA DE PAGO

L pago al proveedor sera efectuado por la Unidad Ejecutora de la Entidad en moneda nacional
soles. en PAGO UNICO, a la entrega de los bienes al 10085 previa conformidad por ¢l area
usuaria

9.8 FORMULA DE REAJUSTE

No se aplicard formulas reajustes a la adquisicion del presente requerimiento.
9.9 OTRAS PENALIDADES APLICABLES

9.9.1 PENALIDADES POR MORA

En caso de retraso injustificado del proveedor en la ejecucion de las prestaciones objeto de
compra, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso de
acuerdo con lo sefalado en el Art. 1629 del Reglamento de fa Ley de Contrataciones el Fstado

vigente. de acuerdo a la siguiente formula

9.9.2 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepeion de los productos no invalida el reclamo posterior por parte de la
Lntidad por defectos o vicios ocultos. inadecuncion en las especiticaciones téenicas, 1
proveedor es responsable por la calidad ofrecida y por os vicios ocultos de Jos hienes ofertados

por un plazo no menor de (30) meses contados a partir de la conformidad otorgada por la entidad
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien
Denominacién técnica

TALLAL"

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Dispositivo medico de nitrilo, no esten. de un solo uso. libre de polvo (no e
le ha afadido polvo como parte del proc

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA L _
GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS

oooe manufactural, actaa como

varrera de proteccion para el personal de salud v el paciente durante la
exploracicn o tratamiento o para otros fings sanitarios

Se acepla la denominacion: Guanta para examen de nitrilo Talla L o Guante
para examen descartable de nitrile sin polvo Talla L o Guante de nitrilo para
examinacion Talla L o Guante de examen de nitrilo Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA

Material

ESPECIFICACION

puede  usarse  cualquier
compliesto de polimerc de caucho de
nitrito que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.

Nitrilo,

S—
REFERENCIA ‘

Talla (tamafio)

Large o L"

ASTM D6319 - 19
Standard Specification for

Libre de polvo (no se l& ha afadido

Nitrite Examination Gloves for
Medical Application u otra
narma de referencla o o

autorizado en su registra

Acabado polve como parte del proceso de
manufactura).

Largo Minimo 230 mm

Ancho 10 mm £ 10 mm

zanitario

Espasor (en dede y palma)

Minimo 0,05 mm

Limite de pelvo residual

Maximo 2.0 mg

Resistencia a {a traccion o
fuerza de tension

{fuerza tensi o fuerza de
roturay

a) Antes del envejecimiento:
minime 14 MPao z §ON

b1 Despues del envejecimiento:
minimo 14 MPao 260 N

ASTM DE31S - 12 Standard
Specification for Nitrile
Examination Gloves for

Medical Application o EN
455-2:2000 Guantes medicos
para un solo uso. Parte 2.

Alargamiento de rotura o
elongacion hasta la ruptura
elongacion maxima o
alargamiento extremo)

a} Antes de envejecimients:
minimo 5300%

o]

Daspuas del envejecimienta:
minimo 400%

Requisitos v ensayos para
determinar las propiedades
fisicas (incluyendo
Corrigendum Técnico 1:1996)
L otra nomma de referencia o
o autorizado en su registro
sanitario

Ausencia de agujeros
{impermeabilidad al agua o
libre de agujeros}

Cumplir con el nivel de inspeccion yo
NCA®  vyio criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanftano

No esteril (aseptico}

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitano.

De acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario

Cuolor

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitaria.

" NG

Yersian 01

= nivel de calidad aceptable ¢, imite de calida:

aceptable {LCA 0

table quality level (AOL)

Pagina 1de 2
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2.2

2.3

2.4

El dispositivo medico debe {ener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a ios riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a 1o establecido
enla norma 150 10883-1.2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing
within a risk management process. ast como en ofras partes de la serie de estandares 130 10992 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacen de la entidad: asimismo, para el caso de suministros pericdicos de blenes
de un misme lote. seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar. en las bases del procedimiento de seleccion
(Capituio I Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato). una vigencia minima det bien. inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueds ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacian sera evaluada por g entidad, considerandoe |a finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N 016-2011-SA y modificatorias

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

El dispositivo médico debe embalarse de acuerde a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento. establecidas en la normatividad vigente emitida por 13
Autaridad Nacional de Productos Farmaceuticos. Dispositives Medicos y Productos Sanitarios - ANM

Rotulado
Debe corresponder al dispositive medico, de acuerde a lo autorizado en su registro sanitario. deblendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polve” o "no polvoreados™ o Tlibre de talco™

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, silo tuviera, segun 1o autonizado en su registro sanitario.

Yersion 01 Pagina 2 de 2
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien
Denomingcion técnica

TALLA "M"

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Dispositivo medico de nitrile, no estéril, de un sole uso, libre de polvo {no se

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "N ]
GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS

le ha afadido polve como parte del proceso de manufactura). actua como

barrera de proteccion para el personal de saiud ¥ &l paci

ente durante 1a

exploracion o tratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guante para examen de nitrile Talla M o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polve Talia M o Guante de nitrilo para
examinacion Talla M o Guante de examen de nitrilo Talla M

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del blen

 CARACTERISTICA

Material

ESPECIFICACION

Nitrilo, puede  usarse  cualquier
compuesto de polimero de cauche de
nitrilo que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.

Talla (tamano)

Medium o "M”

Ltibre de polvo (no se le ha afiadido

Acabado polve  como  parte del procesc de
manufaciura ).

Largo dingmo 230 mm

Archo 83 mm £ 10 mm

Espesor {en dedo y palma)

Minima 0,05 mm

Limite de polvo residual

Maximo 2.0 mg

REFERENCIA

ASTM DE319 - 19
Standard Specification for
Nitrile Examination Gloves for
Medical Application u otra
norma de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la traccion o
fuerza de tension

{fuerza tensil o fuerza de
roturas

a) Antes del envejecimignto:
minimo 14 MPao 2 G0N

b) Después del envejecimiento:
minimo 14 MPaoz2 60N

Alargamignio de rotura o
elongacion hasta la ruptura
{elongacion  maxima o
alargamiento extremo)

8) Antes de envejecimiento:
minima 500%

by Después del envejecimiento:
minimo <00%

ASTM DB319 - 10 Standard
Specification for Nitrile
Examination Gloves for

Medical Application o EN
4535-2:2000 Guanies medicos
para un solo uso. Parte 2:
Requisitos y ensayos para
determinar las propiedades
fisicas (incluyendo
Corrigendurm Tecnico 1:1996)

1 otra norma de referencia o

o autorizado en su registro

sarutario

Ausencia de agujeros
(impermeabilidad al agua o
libre de agujeros)

Cumplir con el nivel de inspeccion yo
NCA™ vyio criterio de aceptacion
aulorizado en su registro sanitano.

Mo ester)) (aséptico}

Curmplir con lo autorizado en su registro
sanitario,

Color

Cumplir con o autonzado en su registro
sanitario.

De acuerdo & o autorizado
en su registro sanitario

" NCA = nivel de calidad acepable o imile de calidad aceplable (LOAY 0. acceptalie qua

Version 01

Pagina 1de 2
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2.2

2.3

24

El dispositivo medico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion. en concordancia a lo establecido
eri ta norma (S0 10993-1.2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1° Evaluation and festing
within a risk management process. asi como en olras partes de 1a serie de estandares 150 10993 o o
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro {24) mases al momento
de la entrega en ef almacen de la entidad: asimismo. para el caso de suministros pericdicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, |a entidad podra precisar. en fas hases del procedimiento de seleccion
(Capitulo il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato). una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el case que la indagacion de mercado evidencie
gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor 2n el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacion,

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo medico tdeben cumplir cor las especificaciones ecnicas
autorizadas en su registro sanitario. de acuerdo a lo establecido en el Reglaments para ef Registro.
Control y Vigiiancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta o autorizado en su regisiro sanitario. £l contenido maximo serd hasta 100
unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo aulorizado en su registro sanitario. debiendo
consignar las frases “libre de polvo™ o "sin polvo” o “no polvoreados” o "libre de taleo”

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segun lo autonzado en su registro sanitario

Version 01 Pagina 2 de 2
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del blern - GUAN
Denominacion &cnica
Unidad de medida
Descripeion general

TE PARA EXAMEN MEDICO TALLA 8"

- GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEM MEDICO TALLA “S"
D UNIDAD
- Dispositiva medico de latex de caucho natural, no esterl de un solo uso, libre de

polvo (fabricado sin la adicion deliberada de maleriales pulverulentos),

con

superficie lisa en todo el guante. acltua como barrera de proteccion para el
personal de salud v el pacienta durante la exploracion o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla § o Guante de
latex para examen Talla S o Guante de [atex para examinacion Talla &,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA

taterial

Latex de caucho natural

Talla (tamano)

Smalll o "5"

Acabado

Libre de polvo (fabricado sin 13 adicion
deliberada de materiales pulverulentas)

Superficie lisa

Ancho (w)

80 mm £ 10 mm

Largo o longitud (1)

rMinimo 220 mm

Espasor para dedo y palma

Minimo 0,08 mim

Espesor en el centro de la

Maximo 2.0 mam. segun  NTP-1G0
el

snvejecimisnto
acelerado

i 11163-1:2014 (revisada 219 o 180
Sl 11193-1:2020
Limite de polvo residual Maximo 2.0 mg. por guante
a . Minimo 18 MPa. segun ASTM
D3578 - 19 o norma de referencia,
a) Antes del o]

a.2. Minimo 7.0 N. segun NTP-I30
11193-1:2014 {revisada el 2019} o

Ausencia de agujeros

Fuerza de 150 11183-1.2020 o norma de
tension o raferencia
fuerza de b1 Minimo 14 MPa  segun ASTM
ruptura D3STB - 19 o norma de referencia.
by Despues del (o]
envejecinuento | b2, Minimo 6.0 N. segun NTP-I50
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019} 0
S0 11183-1:2020 o norma de
referencia.
Elongacion #) Arjtes dgl - - )
B 6 envejecimiento | Minime 600%
elongacion Wiene
hasta Ia o) De{sxp’ue‘s del
ruptura enveggum:erm Minimo 500%
acelerado
Libre de agujeros, en el nivel de

inspeccion y/o NCA™ yio criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario

ESPECIFICACION | REFERENCIA

ASTM D3578 - 1% Standard
Specification fear Rubsber
Examination Gloves o NTP-
IS0 11183-1:2014 ({revisada el
2018 Guantes de un solo uso
para examen medico. Parte 1.
Especificacion para guantes
elaborados de latex de caucho
o solugion de  caucho. 1?7
Edicion o 150 11183-1:2020
Single-use medical
examination gloves - Part 1
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution L otra norma  de
referencia autorizada en su
registro sanitaric.
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2.2

2.3

2.4

ESPECIFICACION

Recuento microbiana:

ay Recuento total de microorganismos
aeroblos: £ 10° ufelg

b} Recuento  total combinado de
hongos y levaduras: = 107 ufc/g

£) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa. Ausents

CARACTERISTICA REFERENCIA

USP vigente u otra normma de
referencia autorizada en su
reqgistro sanitario

No esteril {aséptico}

El dispositivo medico debe tengr las caracteristicas ne

frente a los riesgos biclogicos potenciales derivados de Zacion. en concordancia a lo establecido en la
norma NTF-ISO 10693-1.2021 Evaluacion bisiogica de dispositivos medicos. Parte 1 Evaluacion ¥ ensayo
dentro de un procesc de gestion del resgo. 2% edicién o en la norma /SO 10993-12018 Bioclogical
evaluation of medical devices - Part 1° Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1S0O 10993 o, o autorizado en su registro sanitarno.

s para la proteccisn de los seres humanos

El dispositivo medico debe cumplir con las pruebas o ensayns minimos para el anallsis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiente de Tamano de Muestras para Analisis de
Control dg Calidad. de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios. aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositive meédico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacen de la entidad: asimismo, para el case de suministros periodicos de bienes de un
misma lote. seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

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

Envase y embalaje

Los envases inmediato vy mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su reqistro sanitario. de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro. Contral
y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanitarios, aprobado
can Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Ervase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. EI contenido maximo sera hasta 100
unidades

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
cansignar las frases “libre de polvo” o “sin polve™ o “no polvoreados”

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos dem

Leyenda
- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

edicién para largo, ancho y espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien
Denominacion tecruca
Unidad de medida
Descrincion general
polve

superficie lisa en todo el guante,
personal de salud v &

- GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L
- GUANTE DE UN 80LO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L
S UNIDAD
. Dispositivo medico de latex de caucho natural, no estérl, de un solo use, libre de
(fabricado sin la adicion deliberada de materiales pulverulentos;, con
actua como
| paciente durante la exploracion o tratamiento O para otros

fines sanitarics
sta la denominacion: Guante para examen descartable TallaL o Guante de
fatex para examen Talla L o Guante de lalex para examinacion Talla L.

Se acey

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

barrera de proteccion para &l

2.1 Del bien

CARACTERISTICA
Material

ESPECIFICACION

Latex de caucho natural

Talla (tamafo)

Large o "L"

Libre de polvo (fabricado sin la adicion

Acabado deliberada de materiales pulverulentos),
Superficie lisa
al 110 mm £ 10 mm. segun NTP-150
11183-1:2014 (revisada el 2019 ©
Ancho {(w) 1ISC 11183-1:2020, ¢

Py 111 mm = 10 mm, segun ASTM
D3578 - 19

Largo o longitud ()

tAnime 230 mm

Espesor para dedo y palma

Minimo 0,08 mm

Espesor en el centro de la
patma

Maxime 2.0 mm, segun NTP-ISO
11193-1:2014 {revisada el 2019) 0 150
11163-1:2020

Limite de polvo residual

Maximo 2.0 mg. por guante

a) Antes del
envejecimiento
acelerado
Fuerza de
tensian o

a.1. Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3578 - 19 0 narma de referencia,

5]

a2 Minimo 7.0 N, segun NTP-I30
11193-1:2014 {revizsada ef 2019} o
1ISO 11193-1:2020 o norma de
rafarancia.

fuerza de
ruptura
by Despues del
envejecimiento
acelerado

b.1. Minimo 14 MPa, segun ASTM
03578 - 19 0 norma de referencia,
1

b2 Minimo 60 N segun NTP-IG
11193-1:2014 (revisada el 2019} ©
150 11193-1:2020 © norma de
referencia.

ay Antes del
envejecimiento
acelarado

Elongacion
axtrema ¢

Minimo B50%

elongacion
hasta la
ruptura

b) Después del
envelecimiento
acelerado

Minimo 500%

Ausencia de agujeros

Libre de agujercs, en el nivel de
inspeccion  y/o NCA* yio criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario.

e

REFERENCIA

ASTK D35878& -
Specification for Rubber
Examination Gloves ¢ NTP-
130 11193-1:2014 (revisada &
2019 Guantes de un solo Uso
para examen medico. Parte 1
Especificacion para guantes
elaborades de latex de caucho
o solucidn  de  caucho. 17
Edicion ¢ 180 11183-1:2020
Bingle-use medical
examination gloves - Part U
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution U otra norma  de
refarencia autorizada en su
registro sandario

18 Standard

Version 04

Fagina 1 da
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Recuenta microbianc:

a1 Recuento total de microorganisamos

aerobios: = 10° uic/g — ‘ o

Retuelito toial tombinado de | Bo7 Videfle u ata fiorma de

hongos y levaduras: £ 107 ufc/g r.f‘efgrem;a ESLII‘OHZcﬁIa 8 BU
’ L " X ) registro sanitario

Microorganismos especificos :

Staphylococcus aureus: Ausente

Pseudomonas aeruginosa. Ausente

[»]

No ester (aseptico}

c

© NCA = pivel de cal

dad aceplanie o, imite de calidad aceptable (LTATD, stable quality lewst (AGHL)

E! dispositive médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de 10s seres humanos
frente a los rieagos biologicos potenciales denvados de su utilizacion. en concordancia a 1o establecido en la
norma NTE-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositives meédicos. Parte 1. Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicion o en la norma /SO 10993-1.2018. Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de ia serie de estandares 180 10893 o, lo aulorizado en su registro sanitario.

El dispositivo medico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control e
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamano de Muestras para Analisis de
Control de Calidad. de Productos Farmaceuticos. Dispositivas Medicos vy Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispesitivo medico dehe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad, asimismo. para el caso de suministios periddicos de bienes de un
mismo lote. seran aceptados hasta con una vigencia minima de vemtiun (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalimente. la entidad podra precisar. en las bases del procedimiento de seleccion
{Capltulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato). una vigencia minima del bien, inferior a [a
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion,

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo medico deben cumplir con fas especificaciones lecnicas
autorizadas en su reglstro sanitario, de acuerdo & lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios. aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A vy modificatorias.

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

El dispositivo medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimienta de as
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios - ANM.

Rotuladeo
Debe corresponder al dispositive meédico, de acuerdo a 1o autorizado en su registro sanitario. gebiendo
consignar |as frases “libre de polvo” 0 “sin polvo™ ¢ "no polvoreados”.

inserto
Manual de instruccionss de use o inserto, de estar autonzado en su registro sanitana,
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo, ancho y espesor del guante

Dimensionas en milimetros

-

Legenda

- Ancho (W)
- Largo o lengitud (1) S
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien + GUANTE PARA EXAMEN MEDICD TALLA "M”

Denominacién tecnica © GUANTE DE UN SQLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M

Unidad de medida - UNIDAD

Descripcion general © Dispositivo médico de latex de caucho patural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricade sin fa adicion deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante. aclua coma parrera e proteccion para el
personal de salud y &l pacierte durante 1a exploracion o tratamiento 0 para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla M o Guante de
latex para examen Talla Mo Guanie de jatex para examinacion Talia M

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamano) Medium o "M”
Libre de polvo (fabricado sin la adicion
Acabado deliperadga de materiales pulverulentos).
Superficie tisa
Ancho (w) 95 mm + 10 mm
Largo ¢ lengitud (1) Minimo 230 mm

Espesor para dedo y palma Mirimo 0.08 mm
Maximo 2.0 mm,  segin NTP-ISO
111083-1:2014 {revisada el 2019y 0 180 | so5TM D3578 - 18 Standard

Espesor en el centro de la

patma it
11193-1.2020 Specification  for  Rubber
Limite de polvo residual Maximo 2.0 mg, por guante Examination Gloves o NTP-

a1 Minimo 18 MPa, segun ASTM | ISO 11193-1:2014 (revisada el
D3578 - 19 o norma de referencia, | 2019) Guantes de un s0lo LSO
para examen medico. Parte 1

a) Antes del 0 A ;
envejecmiento | a.2. Minimo 7,0 N, segon NTP-iso | Especiicacion para guanies
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019} o eiaa’}«:siadqs de latex de caucha
Fuerza de ISO 11193-12020 © norma de | 2 Solucion de caueno 7
tensian a refarencia. Ef;;!!i!;;:g 150 1 1,:“&2;?:;
‘- i ; Gt o SR Sk
It;gﬁfade b.1. ;‘3’;‘2? ;:w’}Fa Siﬁcximm Q“"T” Fixiamwéhatixfan. gpves . Paﬁ 1
H 9 0 norma de referentia. | gpecification for gloves made
b) Despues del e from rubber latex or rubber
envejecimiento | b2 Minimo 60 N segun NTP-ISO | solution u otra norma  de
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019} 0 | referencia autorizada en 3u
190 11193-1:2020 o nomma de | ragistro sanitatio.
referencia. "

a) Antes del

Elongacion o ;
g snvejecimianto | Minimeo 850%

o
:Tgﬁ;:im acelerado
- AL
hasta la b) Despues del
=t envejecimiento | Minimo 500%
ruptura | Minimo 500%

acelerado

Libre de agujercs. en el nvel de
nspeccion y/o NCA® yio criterio de
aceptacion autorizado en su registro
santario.

Ausencia de agujeros
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION REFERENCIA

Recuento microbiano!

ay Recuento total de microorganismaos
aerobios: £ 10% ufcig

by Recusnto  total  combinado  de
hangos y levaduras: = 107 ufc/g

¢y Microorganiamos especificos.
Staphylococcus aureus: Ausents
Pseudomonas agruginosal Ausente

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

Mo esteril (aseptico)

e calidad aceptable o, imite de calidad aneplable (LCAI 0. ertabie qualty level (AL

" NLA = ivel

<3

El dispositive médico debe lener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanas
frente a 105 riesgos biclogicos potenciales derivadas de su utilizacion. en concordancia a lo establecido enla
norma NTP-IS0 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositives medicos. Paite 1. Evaluacion ¥ ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma [SO 10993-1.2018; Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaiuation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares IS0 10893 o, jo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas © ensayos minimos para el analisis de control ce
calidad, que le correspondan segun ta Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muesiras para Analisis de
Contro! de Calidad, de Productes Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositive medico debe ser iqual o mayor a veinticualro (24) meses al momento de
fa entrega en el almacen de ia entidad: asimismo. para el caso de suministros periddicos de blenes de un
misma lote. seran aceptados hasta con una vigencia mirima de veintiun (21 meses

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar. en las bases del procedimiento de seleccion
(Capftulo Il Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a 18
astablecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que ja indagacion de mercado evidencie gue la
referida vigencia minima no pueda sel cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada par la entidad. considerando ia finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato v mediato del dispositive medico deben cumptir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a io establecido en el Reglamento parg el Registro. Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decrato Supremo N* 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autarizado en su registro sanitario. El conterido maximo sera hasta 100
unidades.

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

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositive medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. deblendo
consignar las frases “libre de polvo” o "sin polva” o ‘no polvoreados

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

ersin Dad “AGIN8 £
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Figura referencial: Puntos de medicion para large, ancho y espesor del guante

Dimensiones en milimetros

Leyenda S g
- Ancho (W)
- Largo o longitud (1} .

& I
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien © GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N’ 8.5
Denominacion técnica © GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N” 6.5
Unidad de medida . PAR
Descripeion general © Digpnsitive madico de latex de qucho natural, estéril, de un solo Uso, COA POl
con superficie lisa, aclia como barrera de proteccion para &l personal de salud y &l
packente durante su uso en procedimientos guirargicos

Se acepta la cenominacion. Guante quirdrgico estent
guirargice de latex N 62 0 Guante quirurgico esteril d

descartable N° 6 ' o Guante
e jatex N° 6 .

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Delbien

CARACTERiSﬂC& ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla {tamana 6506508 2
Con polvo
Acabado - e
Con superficie lisa
- tan dedos rectos o dedos curvas &n ia
Diseno

direccion de ia palma de la mana

a) 83 + 6 mm. segun ASTM D3377 - 19 0
norma de referencia, ¢

py 83 £ 5 mm. segun NTR-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia

Ancho (w)

a

sinimo 265 mm,. segun ST
03577 - 19 o norma de referencia. o
Minimo 260 mm.  segun  NTP-ISO
10282:2014 (revisada 2l 2019) o norma
de referancia

Largo o longitud () b

oersr : . b 3 ASTM  D3IETT 19
gi?;fm (en dedo. paima ¥ | pinimo 0.10 mm Standard  Specification
= for  Rubber  Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mgidm? Gloves o  NTP-I150
21 Minime 24  Mpa, segun  ASTM 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 0 norma de referencia, © 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a2 Mmimo 125 N, segun NTP-ISO quirlrgicos estériles de
Fuerza de | acelerado 10282:2014 {revisada el 2019) o norma | 1" sola Uso.
tension o de referencia. Eap&ciﬂcamonea, 17
fuerza de b1 Minmo 18  Mpa. segun ASTM i 1t irs rama-ge
ruptura b Después del D3577 - 19 o norma de referencia. © Lefe)eﬂ:ﬁ ’immv’;%?d =
anvejecimiento b2 Mimimo 85 N segun NTP-IE0D B PEE R
acelerado 102822014 {revisada el 2019} ¢ norma
de referencia
a1, Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
_ envejecimiento a2 Mimimo  700%,  segun  NTP-IED
Elongacion | aeelerado 102822014 (revisada el 2019} o norma
exirema o . )
de refarencia.
elongacion s —— :
hasi% Ia .1, Minime 860%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura by Despues del o norma de referencia, o
gnvejecimiento b2 Minimo  550%.  segun  NTP-ISO
acelerada 10282:2014 {revisada el 2019} 0 nOIMa
de referencia.

Libre de agujeros. en el nivel de inspeccion
Augencia de agujeros yio  NCAT yloo criterio de  aceplacion
autorizado en su registro sanitano.
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
us vigente u  ota
Py o norma de referencia
Esteril {esteriidad) Esteril autorizada an su
registro santario

. iimite de cabdad aceptanie (LCAT o pooepla

* 8CA = nivel ce calidad aceptal

El dispositivo meédico debe

tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos

frente a los rigsgos biologicos potenciales denvados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en ia

norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos medicos. Parte 1.

dentro de un procesc de gestion del nesge. 2% edicion © en
evaluation of medical devic
partes de la serie de estandares 150 10993 o. lo autorizada en su registro sanitano.

@

El dispositive medico debe cumplir con las pruebas o ensa
calidad, que le correspondan segun ia Tabla de Reguerimien
Contral de Calidad, de Productos Farmaceuticns. Dispositives
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

Evaluacion y ensayo

& norma 18O 1089312018 Biological
- Part 1 Evaluation and testing within a risk management process y en olras

yos minimos para el analisis de control de
to de Tamafo de Muestras para Analisis de
Meadicos y Productos Sanitanos aprobaca

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro {24} meses al momento de
ia enfrega en el almacen de la entidad: asimismo, para el caso de suministros pericdicos de bienes de un

mismo lote. seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmeanie,

{Capitulo lIt Especificaciones Teécnicas y/o proforma de contrato), Una vigencia minima del bien

la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion

inferior a la

establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que |a
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de Un proveedor en el mercado. Dicha situacion

sera evaluada por la entidad, considerando ia finalidad de ia contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones lBonicas
autorizadas en su registro sanitario. de acuerdo a {0 establecido en el Reglamento para el Registro, Control

y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos Productos
con Decrato Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias

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

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 30 pares.

Sanitanos, aprobado

E! dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condicionas requendas para el cumplimiento de |as

Buenas Practicas de Almacenamignto, establecidas en

la normatividad vigente emitida por Ja Autondad

Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado

Debe corresponder al dispositive madico. de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

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

ry
Leyenda i i
Ancho (wi : : :
- Largo olongitud (O
i
| I
¥

Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimensiones en nulimetros

et

tanetn de AR+ 9ot se localiza aprosuiadamente e el cantre de fa patas para

NOTaA Tasd

guantes de diferzute mans.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N
Denominacion técnica | GUANTES DE LATEX QUIRURGICODS ESTERILES EIAE NSOLOUSON'T

Unidad de medida . PAR
Dascripcion general - Dispositivo medico de latex de caucha natural, es téril, de un soclo uso, con pol va

para el personal de salud y e

i superficie lisa, actia come barrera de protect
siente durante suUSC en procedimientos guirs

acepta la denominacion” Guante quirurgico es lescartable N° 7 o Guante
guirtrgico de latex N° 7 o Guante quirirgico esten! de atex N™ 7

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Delbien

[ cARacTERisTICA [ ESPECIFICACION [ REFERENCIA

Material Latex de caucho natural
Talla (tamano) 7

Co p olvo
Acabado =

Can superficie lisa

Con dv dos rectos o dedos curves en ia
direccion de ia palma de la mano.
Tt D3S77 - 1@ 0

Diseno

ay 89 £ 8 mm, serz'
norma de referencia,
89 £ 5 mm, segun NTF‘ 150 102822014
{revisada el 2@%91 a norma de referencia.
Mirime 265 mm.  segin  ASTM
D3A577 - 18 o norma de referencia. o
Minimo 270 mm, segun  NTP-I80
10282:2014 (revisada el 2012) o nomma
de refarencia.

Ancho (w)

o

Largo o longitud (1) b)

S

. ST
Espesor (en dedo. palma vy : ASTM  D3577 - 19
pufio) Minimo 0.10 mm Standard  Gpecification
Ty S e = = for  Rubiber Surgicas
imite de polvo residual Maximao 15 mgidm? Gloves o  NTP-SO
al. Minimo 24 Mpa, 0282:2014 {revisada el
a) Antes del D3577 - 19 ¢ norma e 2019y Guantes de latex
gnvejecimiento 2.2 Mimime 125 N, quirdrgicos esteries de
Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada & . un 50l0 use.
tension o de refarencia. E cificaciones 12
fuerza de 0.1, Minimo 18 Mpa, segun  ASTM i;fmg;(?ao:if;g:ﬁ :ﬁ
ruptura by Después del D3577 - 19 o norma de referencia. o e A
B | su registro sanitario
envejecimiento b2 Minimo 85 N, segun  NTP-I30 °
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019} 0 norma
de referencia.
a.1. Minime 750%, segun ASTM D3377 -
ay Antes del o norma de referencia. o
. ) envejecimiento a.2. Minimo 700 sequ MNTFP-150
EIOngacion | seeierado e s el - g,j T
v acslerado 10282:2014 (revisada el 2019} o norma
el de referencia
slongacion : "
nasta 1a b1, Minimo 560%. segun ASTM D3577 - 18
ruptura i) Desg;ue_a el anorma de referencia. o
enyejacimiento 0.2, Minimo 550%, segun  NTP-IGO
acelgrado 10282:2014 (revisada el 2018} o norma
X de raferencia.
2 Libre de agujeras. en el nivel de inspaccion
< Ausencia de agujeros vl NCA” wo criterio  de  aceplacion
¥ }\v autorizado en su registro sanitana.
;‘ 62 Wi ::
?t’" h § i 741 o ’
O £ ; H
N
N
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

UsP  vigente u  oua
norma de referencia
autorizada &N 34

reqistro sandaro

Eateril (estenlidad) Esterl

CNCA = nivel de calidad aveplable o, imite de cakdad aceplal Oy o, acueptalie quality level (AQL)

El dispositivo medico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres Rumanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacien, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-SO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de disposiiives medicos. Parte 1. Evaluacion y enisayo
dentra de un proceso de gestion del resgo. 2° edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and lesting within & risk management process y en otras
partes de la serie e estandares IS0 10893 o, io autorizado en su registro sanitario

i

El gispositivo medico debe cumplir con las prugbas ¢ ensayos minimos para el anaisis de control de
calidad, que le correspondan seqgun la Tabla de Requermianto fe Tamano de Muestras para Analisis de
Contral de Calidad, de Productos Farmaceuticos, Dispaositivos Médizos y Productos Sanitarios. aprobada
por el Centro Nacional de Control de Caldad

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

Precisién 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar. en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo 1l Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien. inferior a 12
astablecida en el parrafo precedents; solamente en el caso que la Indagacion de mercado avidencie que la
referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un proveedor en ef mercado. Dicha situacion
sera evaluada par la entidad, considerando la finalidad de la contratacian,

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del gispositive medico deben cumplir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario. de acuertdo & lo establecido en el Reglamento para el Reqistro. Conlrol
y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmaceuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos, aprobado
con Decretn Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato; Se acepla lo autarizads en su reqistro sanitario.

Envase mediato: El contenido maxime sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuardo a las condiciones requearidas para el cumplimienta de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autonidad

Nacional de Productos Farmacaéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico. de acuerdo a lo autorizado en su registra sanitana

inserto
Manual de instrucciones de use o inserto, de estar autorizado en su registio sanitano.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien - GUANTES DE LATEX QUIRURGICDS ESTERILES N 7.5
Denominacion tecrica © GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLOUSQ NT 7.5

Unidad de medida - PAR
Descripoion general . Dispositivo medico de iatex de caucho natural, estéril. de un solo uso, con polvo,

con superficie lisa. actua como barrera de proteccion para el personal de salud y el
acients durante su usc en procedimiantos quirkrgicos

Se acepta la denominacidn. Guanie quirargico estérnl descartable N7 7 ¥ 0 Guants

quirtirgico de latex N° 7 4 o Guante quirdrgico esteril de latex N" 7 '

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex da caucho natural
Talla {tamano) 78507507 %
Con poive
Acabado Tr——
Con supsrficie lisa
_— Con dedos rectos o dedos cuvas en la
Diseno ) = ) G b :
direccion de la paima de la manao.
ay 95 £+ 6 mm, segun ASTM D3&677 - 19 0
norma de referencla, ¢
Ancho (w) -« . i il s -
o) 83 £ & mm. segun NTP-1S0 102822014
{revisada el 2019} o norma de referencia
ay Mintmo - 265 mm,  segun ASTM
D3577 - 12 o noma de referencia. o
Largo o longitud (1) by Minimo 270 mm,  segun  NTP-ISO
10282 20 14 (revisada el 2019 o norma
de referencia
—— = . . ASTM  D3577 - 19
S&.’E]::m (en dedo. palma vy Mo O 10 mm Standard  Specification
" . - for Rwhe Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mgidm?® Gloves o NTPLSO
a.1. Minimo 24  Mpa, segun  ASTM ﬁ”@z 2014 (revisada el
a) Antes del 03577 - 19 0 norma de referencia, 0 2019 Guantes de latex
envajecimiento a2 Minimo 125 N, segun NTP-I5Q | quirirgicos esteries de
Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o nerma | M7 solo H=0:
tension o de referencia. Es_peciﬁc;acia:mes. 38
fuerza de b1 Minimo 18 Mpa, segun ASTM Eﬁgﬁiﬂi?fi;éfg?di
ruptura o) Despues d D3577 - 1% 0 norma de referencia. o 5 ;agégt};?:git’q:o “e
envejecim émc: b2 Minimo 9% N segun NTP-E0
acelerado 10282:2014 {revisada el 2019} o nofma
de referencia
a1, Minimo 750%, segun ASTM DAST7 - 19
&y Antes del O Norma t}e referencia, o
| envejecimiento a2 Minimo  700%,  segun  NTP-ISO
E!r:nnggaczts:fn aceleraco 10282:2014 {revisada el 2019} 0 nonma
Eﬁl)(i;'Ef'\{‘za :* de raferencia.
e b 1. Minimo 560%, sequn ASTM D3577 - 10
_ ruptura b) Daspues del o norma de referencia, o
] arvejecimiento b2 Minimo  550%. segun  NTP-I&
acelerado 10282:2014 {revisada ef 2013} o norma
de refarenpcia,
Libre de agujeros. en &l nivel de inspeccion
Ausencia de agujero yio  NCA® yio créeno  de  aceplacion
autonizado en su registro sanitario.
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CARACTY

ﬁﬁi‘&ﬁﬁ& l . ESPECIFICACION l REFERENCIA

USSP vigente W otra
norma  de  referencia
atonzada en s
registro santaric

Esteril {esterilidad) Esteri

* NCA = nivel de calicad aceplabie o, limite ge calidad aceptabie (LO sable guality el (AQL)

El dispositive meédico debe tenar las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a 1os rigsgos biologicos polenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1-2021 Evaluacion hivlogica de dispositivos medicos. Parte 1. Evatuacion y ensayc
dentro de un procesc de gestion def nesge. 27 edicion o en la norma 15O 10893-1.2018. Biological
evaluation of medical devices - Part 17 Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 150 10893 o, lo autorizado en su registro sanitarno.

L

El dispositive medice debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun ia Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. aprobaca
por &l Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento da
la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para el casn de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote. seran aceptados hasta con una vigencia minima de vemtiun (21) meses

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar. en (as bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11 Especificaciones Técnicas y/o proforma de contralol, una vigenaia minima del bien. inferior a la
establecida en el parrafo precedente; sclamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie gue la
referida vigencia minima no pusda ser cumplida por mas de un provesdor en ef mercado. Dicha situacion
serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de fa contratacion

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediate y mediato del dispositive medico deben cumplir con {as especificaciones (Bonicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitanos, aprobado
con Decreto Supremo N™ 016-2011-8A y modificatorias.

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

Erwvase mediato: Bl contenido maximo sera hasta 50 paras,

El dispositivo meédico debe embalarse ce acuerdo a las condiciones requendas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamisnio, establecidas en la normatividad vigente emitida por ia Autondad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios - AN

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

2.4 inserto
Manual de instrucciones de use ¢ inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien + GUANTES DE LATEX CQUIRURGICOS ESTERILESN' 8
Denominacion tecnica | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLOUSON 8

Unidad de medida PAR
Descripcion genseral | Dispositive medico de latex de cauct natura teril, de un solo uso. Con polvoe
con superfice hsa, actuia ; 1 para el personal de salud y el

pacients durante su usa
Se acepta la denominacién: Guante guirirgico estert descartabie N & o Guante
quirtirgica de latex M 8 o Guante quirurgico astenl de jatex N B

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Latex de caucho natural

Material
Taila {tamafio} &
Con polvo
Acabado g ;
Con superficie lisa
— Con dedos rectos o dedos curves en la
Disedia
dirscoion de la palma de la mano.
102 + 6 mm. segln ASTM D3577 - 18 ©
Ancho (w) segun NTP-1SG 10282:2014 (revisada el

2019} o norma de referencia.

a) Minimo 265 mm,  segun ASTM
D3ASTT - 19 o norma de referencia. o

Largo o longitud (1) ny Minimo 270 mm.  segun  NTP-SO

102822014 {revisada e 2019) o norma

de referencia

Eg{Jescr (en dedo. paima ¥ | 44iime 0.10 mm ASTM  DI37T7T - 19
puno) Standard  Specification
Limite de polvo reswdual ttaximo 15 migidm? for  Rubber  Surgical

Gloves o NTP-ISO

a1 Minim & Mpa,  segun ASTM -
a1 Minimo 24 Apa SBGUN ST 102822014 (revisada el

a Artes del D3577 - 19 o norma de referencia, © 20181 Guantes de latex
snvejecimiento aZ Minimo 125 N, segun NTP-I30 qumigxms actariies de
Fuerza de acelerado 10282:2014 (revisada el 2019y o norma | s0l0 usa.
tensién o de referencia Especificaciones 19
fuerza de b1, Mirimo 18  Mpa, segun  ASTM | Edicién u otra norma de
ruptura bj Despusas del DAG77 - 19 0 norma de referencia, o referencia autorizada en
envejecimiento p2 Minimo 9.5 N, segun  NTP-I80 | 84 regisira sanitario
acelerado 10282:2014 {revisada el 2019} 0 norma

de referencia

a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del ¢ norma de referencia. ¢
anvejecimiento 2.2 Minimo 708 seqgun
Elongacion | ; oy o e .
anGaclan | acelerado 10282 2014 {revisada el 2019) 0 norma

Birema o de referencia.

siongackon

hasta |3 b1, Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19

ruptura by Despusgs del @ norma de referencia. o
envejecimiento B2 Minimo  350%, segun  NTP-I50
acelerado 10282:2014 {revisada el 2019} 0 noiMma

de referencia
Libre de agujeros. en el nivel de inspaccion
Ausencia de agujeros yio  NCA" yio criterio de aeaptacion
autorizado en su registio santtano
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2.2

2.3

2.4

REFERENCIA

USP wvigente u  olra
norma de  referencia
autorizada an s
registro sangario

CARACTERISTICA ESPECIFICACION

Esterl (estenlidad)

Estery

*NCA = nivel de caligad acepiable ¢ limite de ¢

El dispositivo medico debe lener las caraclensticas necesanas para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales denvados de sy utiizacian, en concordancia a 1o establecido en 1a
norma NTR-ISC 10003-1°2021 Evaluacion biclogica de dispositivos medicos. Paite 1. Evaluacion ¥ ensaya
dentro de un proceso de gestion del nesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1.2018. Biological
evaluation of medical devices - Part 17 Evajuation and testing within & risk management process y en otras
partes de la serie de estandares |50 10883 0. 10 autorizado en su registro sanitario

El dispositivo medico debe cumplir con |as pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamarnio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo medico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
ia entrega en el almacen de la entidad: asimisma. para el caso de suministros peniddicos de Dienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meseas

Precisién 1: Excepcionalmente. 1a entidad podra precisar, #n 1as hases del procedimiento de seleccion
{Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; sclamente en el caso que la indagacien de mercado evidencie que la
referida vigencia minima ne pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dichs situacion
sera evaluada por la entidad. considerando la finalidad de ia contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive medico deben cumplir con las especificaciones lecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceulicos Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decrato Supremo N° 016-2011-8A v modificatonas.

Ervase inmediato: Se acepta lo autorizado en s registro santano.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares,

E! dispositivo meédico debe embalarse de acuerdo a las condiclones requeridas para el cumplimiento de las
Ruenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productns Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - AN

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su reqistro 3aritana.

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

-
Leyvenda
- Anche (W
- Largo o longiud (O
|
.
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CAPITULO IV ) ‘
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitaciéon segun los documentos de informacién complementaria
- Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento

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

Alimentos, bebidas y productos de tabaco

https://www.perucompras.qob‘pe/userﬁ/es/m/‘sc/documento—or/'entacion-aprobado—OO1-207 6.pdf

Combustibles, aditivos para combustibles, lubricantes y materiales anticorrosivos

httos.//www. perucompras.qob. pe/userfi/es/m/'sc/documento—orientacion-aprobado-002-201 6.pdf

Componentes y suministros de construcciones, estructuras y obras

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

Componentes y suministros de fabricacién

https://www.perucompras.qob. pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-004-201 6.pdf

Componentes, equipos y sistemas de acondicionamiento y de distribucion

https.//www.perucompras. qob‘pe/userfi/es/misc/documento—orientacion—aprobado-OOS-ZO 16.pdf

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

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

Equipos, accesorios y suministros médicos

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

Material, accesorios y suministros de plantas y animales vivos

hitps://www.perucompras.qgob.pe/userfiles/misc/documento-orien tacion-aprobado-006-2016.pdf

Materiales de minerales, tejidos, plantas y animales no comestibles

https.//www. perucompras.qob.pe/userf//es/m/sc/documento—orientac/on-aprobado-o1 2-2016.pdf

Medicamentos y productos farmacéuticos

https://www.perucompras.qob. pe/usen‘i/es/misc/documento—or/'entacion-aprobado—OO7-20 16.pdf

Productos para el cuidado personal, equipaje y vestimenta

hitps.//www.perucompras.qob. pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-010-201 6.pdf
Productos quimicos, bio-quimicos y gases industriales

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

Suministros y equipo de Limpieza

https.//www.perucompras. qob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-01 4-2016.pdf

Suministros, componentes y accesorios eléctricos y de iluminacion

https://www.perucompras.qob. pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-013-201 6.pdf

Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacion adicionales a los previstos en los Dooumentou
de Informacion Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la

¢ Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.
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fecha de publicacion o actualizacion de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal para
gjecutar la actividad economica materia de contratacion.

No debe exigirse la presentacién de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacion, como
la inscripcion en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores.
vigencia de poder, entre otros documentos.
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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 ningun caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [.........], representada por
[.............], identificado con DNIN°[.........], y de otra parte RSN E——— - ]|
L ], con domicilio legal en [...............cceconn], iNSCrita en la Ficha N°
R ] Asiento N° [................] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
I — debidamente representado por su Representante Legal,
Lo ], con DNENS [ ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[.............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

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

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

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la
prestacién materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO’

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA O PAGOS PERIODICOS,
SEGUN CORRESPONDA], luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo gue 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 maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

7

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde |a oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........], €l 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 CASQ].

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

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

Importante

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

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

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). 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 senalado 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

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgaré [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
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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 procedera la solicitud.

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

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion 0 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 sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
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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 aplicacién de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si

fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que 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 podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, 0 tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores 0 personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [, ]

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

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

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

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

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

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

Para mayor informacién sobre la  normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-1
Presente.-

El que se suscribe, [................], postor ylo 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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o }
Razon Social .

Domicilio Legal :

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

MUV SRS SHE

Autorizacién de notificaciéon por correo electrénico:

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

1 Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compra'

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

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

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

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

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-1

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2 Si { No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

[ Datos del consorciado ... ]
Nombre, Denominacion o i
Razén Social . \
| Domicilio Legal :

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

| SIS

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

rCorreo electronico del consorcio: |

. [CONSIGNAR Si O NOQJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

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

3 |pidem.

4 |pidem.
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actuaciones:

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

2. Solicitud al postor que ocupo el segundo lugar en €l orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

4. Notificacién de la orden de compra™

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

15 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SuU

BASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-CS-1

Presente.-

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

Vi.

vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-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 vy las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con Ias Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo 11l de la seccién especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
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ANEXO N° 4

PROMESA DE CONSORCIO
(So6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-1

Presente.-

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

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1),
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2]

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comunen [, 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%] "
(DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE INOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL 4, 11
SORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%"®

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

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

Importante

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

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

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

ANEXO N° 5

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

Seﬁores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 003-2022-GRP-SC-CS-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 Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.2°
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

En el articulo 1 del “Regiamento 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
censideradas 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 opciodn prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

*® En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.




