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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

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

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

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

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

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

Importante para la Entidad
o Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdraen Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . R 1 .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

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

5 Tamafio de Letra

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

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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£ EsSalud

BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
08-2023/ESSALUD/RASJUN

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (PROTESIS)
PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL RAMIRO PRIALE PRIALE DE LA RED
ASISTENCIAL JUNIN, PARA UN PERIODO DE 12 MESES”

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.

@
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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 actuaciéon conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o0 a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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.

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.
Importante

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

Y



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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15.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita 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.

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

2

Para

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

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1

3.2.

CAPITULO 1Il
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 seccién especifica de las bases.

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccidn especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la 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 seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.
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3.3.

Importante

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

e En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , 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 finalizaciéon del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con méas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

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

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

previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES

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

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una

un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser

el caso, del item que debi6 ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo



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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Seguro Social de Salud — Red Asistencial Junin

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal . Av. Independencia N° 296 — El Tambo — Huancayo — Junin
Teléfono: : 064-248366

Correo electrénico: . fidel.ramirez@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de set
drenaje biliar para el Hospital Nacional Ramiro Priale Priale de la Red Asistencial Junin.

iTEM PAQUETE iTEM DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD
1 PROTESIS DE CADERA BIPOLAR MODULAR UN 24
2 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 41 UN 36
3 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 42 UN 24
4 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 44 UN 48
5 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 46 UN 24
6 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 48 UN 12
7 PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 50 UN 12

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N° 02 correlativo N° 29-OA-GRAJ-
ESSALUD-2023, de fecha 20 de abril del 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados.

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.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

Q/
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1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

1.7.

1.8.

1.9.

No corresponde

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas trimestrales, en concordancia
con lo establecido en el expediente de contratacion.

1ra. entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo maximo de 07 dias calendarios luego
de emitida la orden de compra respectiva

Siguientes entregas: 2da. deben realizarse a los 90 dias calendarios, la 3era entrega a
los 180 dias calendarios y 4ta entrega a los 270 dias calendarios, después de la fecha de
notificacién de la primera orden de compra; si el Gltimo dia de entrega fuese un dia feriado
o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el ultimo dia de entrega sera el

dia habil siguiente.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ANEXO A
CANTIDADES Y CRONOGRAMA DE DISTRIBUCION

CANTIDAD}MES!MESIM:sIMs!mesfmzs[mzs]m:s{ms[ms MES | MES
1

N° | CODIGO
fem SAP DESCRIPCION UM | DESTINO 2 3 a 5 6 7 8 9 10| 11/ 12
1 | 020400606 | PROTESIS DE CADERA BIPOLAR MODUILAR | UN | UNRPP 2 Teds L e 6 6
2 | 020400606 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 41 UN [ UNRPP % | | 9] | [ 9] | 9 9
3 | 020400607 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N* 42 UN Juweer | 24 | | 6| | 16 | | 6 6
4| 020400609 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 44 UN | UNRPP | 48 | | [ 12| | [ 12 ] | 12 12
5 _| 020400611 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 46 [UN_TUNRPP | 24 | i 1| | 1567 ] | 6 6
6 | 020400612 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 48 JuN TUNRPP | 12 | | [ 3] ] | | | 3 3
7_[ 020400613 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 50 BUN: [ oweppElE=aze [l oec el 13 ] Ij
—

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 4.00 (Cuatro con 00/100 Soles) en la Unidad de Tesoreria del Hospital
Nacional Ramiro Priale Priale de la Red Asistencial Junin, ubicado en la Av. Independencia N°
296, El Tambo — Huancayo, de lunes a viernes de 08:00 a 16:00 horas, o depdsito en la Cuenta
Corriente de EsSalud del Banco Continental N° 0011-0235-010000-3218 y recoger dichas bases
en la Unidad de la Divisidn de Adquisiciones de la Red Asistencial Junin.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

v' Ley N° 30879 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

v' Ley N° 308080 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

v' Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de

Contrataciones del Estado.
v Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
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Contrataciones del Estado,

v" Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que Aprueba el TUO de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General.

v' Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria,
gue no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

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




@
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CAPITULO II
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.

Importante
De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE*y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

e) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, segun el

3

4

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

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/



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.2.1.2.

numeral 6.3, literal a) de las especificaciones técnicas.

f)  Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), segln
el numeral 6.3, literal b) de las especificaciones técnicas.

g) Copia simple del Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de
Analisis), segun el numeral 6.3, literal c) de las especificaciones técnicas.

h) Copia simple de la Metodologia de Analisis, segun el numeral 6.3, literal d) de las
especificaciones técnicas.

i)  Ficha Tecnica del producto, segun el numeral 6.3, literal €) de las especificaciones
técnicas.

j)  Folleteriay/o Manual de instrucciones de uso o inserto, segin el numeral 6.3, literal
f) de las especificaciones técnicas.

k) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos (Anexo N° E), segun el numeral 6.3, literal g) de las especificaciones
técnicas.

) Vigencia minima del producto, segun el numeral 6.3, literal h) de las
especificaciones técnicas.

m) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

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

0) El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

a)

b)

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

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

5 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
6 Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

0/
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2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

El recurso de apelacién se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, sito Av.
Independencia N° 276- El Tambo — Huancayo — Junin.

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

N ° de Cuenta © 191-0208161-0-036

+
CClI 00219100020816103658
Banco . Banco de Crédito del Peru

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE’ y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

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

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

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

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

Importante

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

7 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/

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

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

10 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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Importante

la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los 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, 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 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y 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 Perl, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perl, 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 informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la 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 Oficina de Tramite Documentario de la Red
Asistencial Junin, sito en la Av. Independencia N° 276 El Tambo — Huancayo, en el horario de

08.00 am a 04.00 pm.

2.6. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos

periédicos.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

contar con la siguiente documentacion:

a)
b)

c)
d)

Recepcion de almacen.

Informe del funcionario responsable del Jefe del Servicio de Traumatologia emitiendo la

conformidad de la prestacion efectuada.
Comprobante de pago.
Copia de la orden de compra.

11 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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e) Informe para aplicacién de otras penalidades segun corresponda.

Dicha documentacién a), c) y d) se debe presentar en almacen central del Hospital Nacional
Ramiro Priale Priale, ubicado en la Av. Independencia N° 266 — El Tambo — Huancayo — Junin.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO
DE TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Atk EssSalud

CORRESPONDIENTE A LA COMPRA DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA UN PERIODO DE (12) MESES

«ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL

NACIONAL RAMIRO PRIALE PRIALE DE LA RED
ASISTENCIAL JUNIN”
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DE TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN o
)
ESPECIFICACIONES TECNICAS } C’
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de Dispositivos Médicos para el Servicio de Traumatologia del Hospital Nacional
Ramiro Prialé Prialé de la Red Asistencial Junin para un periodo de 12 Meses
2. FINALIDAD PUBLICA DE LA AD UISICION DEL BIEN:
El presente procedimiento de seleccién busca el oportuno tratamiento quirdrgico de los
pacientes hospitalizados en el servicio de Traumatologia
3. ANTECEDENTES
El servicio de Traumatologia cuenta en promedio con 35 camas ocupadas por pacientes
provenientes de consultorios y Emergencias todos los dias, realizando entre 5 a 7 cirugias de
lunes a viernes de diferentes Grados de dificultad (Cirugias tipo A hasta Cirugias tipo E), lo cual
hace necesaria la presencia de material médico inmediato para evitar la estancia hospitalaria
prolongada lo cual demanda gastos innecesarios a la institucion, ademas de brindar el
tratamiento oportuno y de calidad de los pacientes hospitalizados en el servicio de
traumatologia.
S 4. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Red Asistencial Junin del Seguro Social de Salud, y en calidad de area usuaria el Servicio de
Traumatologia del Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé.
5. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION
v Dotar de dispositivos médicos de manera oportuna para garantizar la continuidad en las
atenciones del Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé
v Garantizar la cobertura en el abastecimiento continuo de dispositivos medicos en la Red
Prestacional Ramiro Prialé Prialé.
6. ALCANCEY DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
6.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
Las caracteristicas técnicas o fichas técnicas estan detalladas en el Anexo A-2 -
Caracteristicas Técnicas, que son homologadas por el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI y elaboradas localmente por el area, en el
caso que no cuente con homologacién por parte del instituto mencionado.
N° COoDIGO CANTIDAD
N item SAP DESCRIPCION UM DESTINO
1 20402464 | PROTESIS DE CADERA BIPOLAR MODULAR UN UNRPP 24
2 20400606 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.41 UN UNRPP 36
3 20400607 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.42 UN UNRPP 24
4 20400609 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.44 UN UNRPP 48
5 20400611 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.46 UN UNRPP 24
6 20400612 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.48 UN UNRPP 12
7 20400613 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N.50 UN UNRPP 12
Ay, 1 N
o e’ e
< N i




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN — 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO
DE TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

6.2 REQUISITOS DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo
a lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o
modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de
ser empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en
la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la
normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento
de seleccidn y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e
importados.

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con una o mas
empresas) tienen la obligacién de presentar los requisitos sefialados en a) y b) como
parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-20111-SA y sus
modificatorias, segin corresponda.

6.3 DEL DISPOSITIVO MEDICO
Los cuales se deben acreditar con copia simple.
a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion
o autorizacion en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

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

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento
emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario
debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando
la fecha de publicacion) en el que se indique el producto ofertado.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a noqbre del
|aboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion i
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facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del
fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica
del dispositivo médico.

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

e) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por
EsSalud segun el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
nombre del producto segun su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la
entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de
calidad, segun corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento
de las mismas. La omisién de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la
descalificacion automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de
Calidad, estas deben corresponder a la edicion vigente a la fecha de fabricacién del
producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

f) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico. El
manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del DS-016-
2011-SA, sobre la informacion que debe contener, cuando corresponda, el cual incluye
la del Equipo en Cesién de Uso, siendo que de no evidenciarse alguna caracteristica
del equipo en cesion de uso en los documentos solicitados se podra aceptar la
Declaracion Jurada de cumplimiento solo en el extremo de dos (02) caracteristicas.

-

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o vicios
Ocultos (Anexo E).

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera
presentar copia simple de la traduccion efectuada por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado.

g

h

=

Vigencia Minima Del Producto

v Lavigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente; no obstante, en caso de suministros periédicos de un mismo lote éste
podra ser aceptado hasta una vigencia minima de dieciocho (1 8) meses para las
entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefalado se explica con el siguiente ejemplo: (sélo aplica para entregas
sucesivas del mismo lote).

1ra. Entrega --------- 18 meses
2da.Entrega --—-—---- 18 meses
3ra. Entrega  -----——- 18 meses
4ta. Entrega  -----—-- 18 meses

Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades
biolégicas, fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida,
podrén presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60%*
(11 meses) del tiempo de vida (til especificado para el cto y declarado por el
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fabricante. Esta situacién debera encontrarse debidamente sustentada en la
propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de Seleccion o por el Organo
encargado de las Contrataciones. Para este caso particular, se debera adjuntar
carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que
oferta el producto. (Anexo B).

v En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas
deben tener una fecha de fabricacién no mayor a tres (03) afios contados
retrospectivamente desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

6.4 ENVASE, ROTULADO Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario

Logotipo

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

> Consignar la frase: “Estado Peruano”

> Nombre de la entidad: “EsSalud”

> Consignar la frase: “Prohibido su venta”

% Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud (Aplicable solo al envase mediato)

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en
el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta
obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales
vigentes.

Excepcionalmente se aceptara el rotulado en el envase mediato para el caso del item 2
dado que las condiciones asépticas del item se veria afectada con el rotulado, asi mismo
las dimensiones del mismo no permite su rotulacion.

Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

« Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.
« Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables.
« Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacién,
s cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y almacenamiento.

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda:

Los rotulados mediatos e inmediatos é inserto deben corresponder al producto terminado
ofertado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, con impresiones de caracter
indeleble, faciimente legible y visible, resistente a la manipulacién.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen "estéril” y de “un solo uso”, método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion, de corresponder.

Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo médico sin deteriorarlo
o causar efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en la Art.
141°, del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Los dispositivos médicos al momento de la evaluacién técnica, se verificara que el rotulado
dé sus envases deberan estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA 'y sus modificatorias.
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Es obligatoria la presentacion de informacion relacionada con el manual de instrucciones
de uso de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N° 016-2011-SA) cuando
corresponda.

En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacién:

a. Nombre o denominacion del producto.

b. Pafs de fabricacion.

¢. Fecha de fabricacion.

d. En caso de que el producto, contenga alglin insumo o materia prima que represente
algun riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable,
segun corresponda,

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Condiciones de Almacenamiento

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de
alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja.
Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador,
entre otros.

~~ Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse |a paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

6.5 Garantia Comercial

El producto debera contar con garantia, en los casos que se detecten defectos de
fabricacion u otros no atribuibles a la entidad.

7. CONTROL DE CALIDAD PREVIO A LA ENTREGA

El dispositivo médico, estara sujeto al control de calidad posterior, el costo es asumido por el
proveedor y se realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
por el Ministerio de Salud-MINSA que el proveedor elija, en concordancia con las pruebas
analiticas autorizadas por el INS.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la
entidad y estéa en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion, cuando
corresponda. Es considerado en la proforma del contrate.

Cuando un lote sea declarado NO CONFORME, el proveedor se obliga a retirar de los
almacenes de Essalud los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o
reposicion del lote en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de
|a fecha de recibida la comunicacién por parte de Essalud.

Si las causas o motivos de la NO conformidad son aplicables a todas las unidades del lote y de
haberse consumido parte del lote No conforme ylo haberse efectuado el pago, el proveedor se
obliga reponer las cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote No conforme, el proveedor abandonara el costo
correspondiente siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante
pago en efectivo, cheque de gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

7.1 TOMA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD:

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega debera
solicitar el control de calidad al laboratorio de |a red. Sobre la cantidad total a entregar, se
seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el
cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los andlisis. Los
resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con toma de muestras deberan
constar en el acta del muestreo, la misma que debe ser firmada por los, esentantes del

R
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7.2

e 8. DE

laboratorio y del proveedor. Las copias de las actas de muestreo seran consideradas como
requisito obligatorio para la entrega del dispositivo medical en el lugar del destino.

La unidad utilizada para fines de control de calidad no forma parte del total de las unidades
a entregar.

Para la toma de las muestras seran obligatorio que el dispositivo medico a entregar se
encuentre rotulado con el logetipo de la entidad

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo lo siguiente:

« Certificado de andlisis o protocolo de andlisis del lote o lotes muestreados

« Especificaciones técnicas del dispositivo medico terminado.

. Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del producto terminado, segun
lo autorizado en su registro sanitario. Para el caso de la metodologia propia debe
corresponder a la Ultima version.

DEL CONTROL POSTERIOR

v La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicién de estar
conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento
de salud.

v En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo meédico, la entidad podra solicitar el control
posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el area técnica del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

v EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y
cuantas veces lo considere necesario, analisis de Control de Calidad de los dispositivos
médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas).

v En caso de un resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacioén o
derecho a réplica (dirigencia) dentro de los siete primeros dfas habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacién
técnica sustentaria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una
solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de réplica o
dirimencia.

v Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se
obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los
almacenes de la entidad).

LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

DE LA GO N A e ———

La

conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la Ley y Reglamento de la Ley

Contrataciones del Estado — Ley 30225; la recepcion la efectda el Jefe de Almacén (o quien
haga sus veces) y por el encargado del area de salud (Jefe del Servicio de Traumatologia) en
el almacen de destino y la conformidad la otorga el 4rea usuaria o a quien éste designe cuando
corresponda, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando
se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, por cada lote entregado.

Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, y
sus actualizaciones cuando corresponda.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del(los) lote(s) muestreado(s), segun
corresponda a |a entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad. En el caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Control de Calidad del MINSA, pudiera realizar alguno
de los ensayos debera consignar en dicho informe de ensayo los motivos de la imposibilidad

M
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de realizarlo. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control
de calidad. Salvo indicacion en contrario que se comunicara en la cada entrega.

« Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, seguin corresponda a la
entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad, cuando ésta haya sido
programada.

s Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que sé efectiie la entrega en cada almacén
de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion
para cualquiera de las entregas (Anexo B).

Los dispositivos médicos que s entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder
a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el material médico
adjudicado. Los dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director
Técnico de la empresa CONTRATISTA.

9. CANTIDADES, PLAZO DE EJECUCION Y LUGAR DE ENTREGA

9.1 Cantidades

T Las cantidades y su correspondiente distribucién por items estan definidas segun lo
sefialado en el Anexo A — Cantidades y Cronograma de Distribucién.

1ra. entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo maximo de 07 dias calendarios luego
de emitida la orden de compra respectiva 3

Siguientes entregas: 2da. deben realizarse a los 90 dias calendarios, la 3era entrega a
los 180 dias calendarios y 4ta entrega a los 270 dias calendarios, después de la fecha de
notificacion de la primera orden de compra; si el ultimo dia de entrega fuese un dia feriado
o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el dltimo dia de entrega sera el
dia habil siguiente.

Los plazos para la primera y siguientes entregas, indicados en los péarrafos precedentes,
estan en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro
de requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion o ampliacién
de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 157° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado — Ley 30225.

En ningln caso podran efectuarse dos 0 mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado No Conforme en el
s control de calidad, seré de responsabilidad del Contratista, independientemente de ser
sujeto a sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del
Estado.
9.2 Plazo de Ejecucién
El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas trimestrales, segun
Anexo A.
9.3 Lugar de Entrega

La entrega se efectuara en el Aimacén Central del Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé,
ubicado en la Av. Independencia N° 266 — El Tambo — Huancayo — Junin, en el horario de
lunes a viernes 8:00 a 13:00 hora y de 14:00 a 16:00 horas.

10.SUBCONTRATACION
Para la presente contratacién no es factible la subcontratacion.

11.CONFIDENCIALIDAD

N
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El contratista queda expresamente obligado a mantener

absoluta confidencialidad y reserva

sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasién del cumplimiento del presente
requerimiento, los mismos que no podra copiar o utilizar con fin distinto al objeto del presente

requerimiento, ni tampoco ceder a otros ni siquiera

a efectos de conservacion, bajo

apercibimiento de iniciar el respectivo procedimiento administrativo, civil o penal segun

corresponda.

12.MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL

v Areas que coordinaran con el contratista

Area usuaria y el Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Asistencial Junin.

v Areas responsables de las medidas de control y supervision
Area usuaria y el Organo Encargado de las Contrataciones de las Red Asistencial Junin.

13.FORMULA DE REAJUSTE

I =iati ] a2 e

Para el presente requerimiento no es aplicable.

& 14.SISTEMA DE CONTRATACION

oo ENA L e —————

El Sistema de Contratacién del procedimiento de seleccion a seguir es de suma alzada.

15.PENALIDADES:

Las penalidades estaran sujetas a lo dispuesto en el articulo 161° del Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado — Ley 30225.

Tt . & Forma de
Descripcion de otras penalidades Procedimiento Calculo
No brindar los productos médicos de acuerdo a las .
especificaciones técnicas. Por ocurrencia | g5 uIT
No brindar las cantidades y su correspondiente
distribucién por items estan definidas seglin lo | Por ocurrencia 0.25 UIT
sefalado en el Anexo A
No brindar los productos médicos adecuadamente g
especificados segun numeral 6.4 Porocummencia 025 UIT J

16.FORMA DE PAGO

Luego de haberse dado la conformidad a la prestacion se genera el derecho al pago de EL

CONTRATISTA. Todos los pagos que |a ENTIDAD debe realizar al favor de EL CONTRTISTA
por concepto de Ia adquisicién objeto de la orden de compra, se efectuaran después de
ejecutada la respectiva prestacion, el pago se efectuara con los fondos de la certificacion

presupuestal establecida y aprobada por la Divisién de F
del Seguro Social de Salud - EsSalud.

inanzas de la Red Asistencial Junin

EL CONTRATISTA debera incluir en su facturacion, todos los impuestos y tributos de
conformidad con la legislacion vigente aplicable; asi como, cualquier otro concepto que sea
aplicable y que pueda tener incidencia sobre el costo del suministro contratado, segun se

detalla a continuacion:

v Factura manual (Original, SUNAT y copia) y factura electrénica (dos copias).

v Orden de Compra (Original y copia).
v Guia de Remision (Original y copia).
v Notas contables, si hubiera, (Original, SUNAT y copia).

%
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18.

de
Internacionales, la informacién adicional a lo indicado en la ficha del |IETSI, también seran de
cumplimiento obligatorio, segun lo indicado en los numerales precedentes.

v Conformidad de recepcion firmada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y por
el encargado del Area de Salud (Jefe de Servicio de Traumatologia) en el almacén de
destino.

v Informe del funcionario responsable del area usuaria (Jefe de Servicio de Traumatologia)
emitiendo su conformidad de la prestacion efectuada, cuando corresponda.

El plazo para el pago sera segln cronograma de entrega, previa recepcion de las facturas y los
documentos que sustentan la entrega del bien y dentro del plazo establecido en el articulo 171°
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225.

.VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante
la recepcion de los dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo
proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacién y/o
arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada
por la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de
responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. 173° del Reglamento de la Ley N°
30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contabilizado a partir de
la emision de la conformidad.

CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

Ademés de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de
resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la
ejecucion de éste:

a

La obtencién de dos (02) resultados finales NO CONFORME de control de calidad posterior.
Se consideraran los Informes de Ensayo programados en las Bases Administrativas del
proceso de selecciény los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria.
b) La cancelacion o no renovacion de los certificados de las Buenas Précticas de Manufactura,
Buenas Préacticas de Aimacenamiento, o Buenas Préacticas de Distribucion y Transporte,
segun corresponda.

=

¢) La cancelacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

d) Mantener la suspension del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico, por un pericdo mayor a dos (02) meses.

€

-

La suspensién o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

f) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Droguerfa por medida de seguridad.

=

No haber solicitado su certificacién en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o
ARM, segun corresponda.

g

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicién de
Dispositivos Médicos descritos en el presente requerimiento, seran de cumplimiento para los
items cuya ficha técnica no tenga el Anexo elaborado por el IETSI. Caso contrario si el item,
tiene la Ficha Técnica del IETSI, se cumplira con lo descrito en las mismas respecto a Las
Caracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos, Control de Calidad, Pruebas’y Requerimientos

Muestras para Andlisis de Control de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e

8
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~ ANEXO-A-2
CARACTERISTICAS TECNICAS — [TEM N° 1

"7 FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
| Fochis de Emisién__ | © T qEorgot 1 Versien 10

[ 4. Denominacitn técni PROTES'S DE CADERA BIPOLARMODULAR N
| 2. Unidad de medida: | UN
1’ 3. Grupo © Familla: Oncpedia y Traumatoiogla. R

4. Codigo SAP: 20402464 Protesis de Cadera Bipotar Modular.

f PBrolesis 0é cadera bipolar modular, con cabeza Temoral, astage femoral |
i i ' y copa bipaiar cromo — cobsito, que permite la ulifzacién de dos
| 5 Descripelén general: diferentes diametros de la cabeza femoral.

| CARACTERISTICAS TECNICAS

| 8, Indicacion dde Uso:
| - Seutiliza para raalizar una intervencion quirdrgica protésica.

i 7. Gomponentes y Materlales del Dispositivo:

i ESQUEMA:
!
1 2k
| ;
[J'
| Fig. 1. Prétesis de cadera bipotar modular (no incluye disedio)
i Material:

= Copa acerabular bipolar de cremo cobalto.

. Insarto acziabular de polistilenc de ulira alto peso molecular.
Cabeza fzmoral modular de ermo - cobalto.
Cenlralizader distal de acido pali lactico o polimetimetacriialo
Vastago femoral: de cromo - cobalto

Caracteristicas:

Copa acetabular bipolar:
Copa ditedada para doble articulacion.

Inserto:
»  Con mecanismo de bloqueo,

! Cabeza famoral modular:
L) _‘.:‘L"??l‘_jb,'? cen el vastago y el inserto

1§10
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|
astago Foinoral: i
. Consupeificie ksa, brillante u opaca. diseftada paca cementar
Can disenio Onico para uso en sadera derecha o guiarda.
. Con o sln collarin.
- Contapar bloqueador de canl femoral y centralizadar.
Talla de! vé stago femorat variable desde pequefia 3 grande sagun modelo o marca. H
. Tapdn blogueador de canal femoral compatible con el tamafio de la prodesis I

o

%

Gava compenente debe lenar gradado en |a superficla la medids comezpondiente,

Todos los componentes deben sar compatibles de una scla marca ¥ modela.

Debe contar con sistema de pruebias pars cacla componente.

4 3o de instruinental espedifico serd prop do por [a emps djudicada para su apik it
o ZIp dor deberd gar 01 bolsa de ¢ to quiriegica ¢s&0

L]

8, Condicién blatégica;

. Gondicion bickgica: Estén, Blxico, apkogena, beocompatible
a iizatién: Segun io do por el ente Reclor.

9. Dimensiones!

. - Dizmatro. Diarmatro
N* | Descripann Extoeno Inlerno
~ H 1| Copd acatabular bpalar: Desde 38 mm Daz2mm, 26
hasta 52 m win, 32 mm, 38

Longitud

2 | Gaboza femors! modular

intersambiable. Pars cona 12114

mun.=on disefo paca vanar Ingitud

ge cuso y con tres maedidas
diensnies coma mineng — il

Vastigo femaors! mogular Longitud de vastago

hasta {70 mm

25 i a 45 mm

@ | Anguio cervco disfisiano de 1 150" 8 135

R
|
|

e

[ R T v 7 Ty T RS - ! EESOSENS———|

I'Coeiacencono

Pz‘u wm

il —t SESUUIUNNE. S S

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

.+ Que garasfice las propi fisicas ici iold e integridad del producto medico
durante el simacenamiento, transporie y distribucion.

- Exento 9 particul i y anstas

» De facll apentura

Znvase lnmudiato:

o Ingwidul para cada Comp {
o Sellado hermético.
o Triple empague o envoltura.

//--\_\ 2118
A
S/
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!
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Zmbalaje:

Debe descararse Ia ulifizacion de cajEs de p g & productos de tocador, ealre
] otros.
| 41, Rotulado:
De acuerds alo do en su Regr io. Bl ido de los de los
\nmadiato v medialo (st aplica) debera i I ida en &l marca de 103 dispositivos

) envase madiato ylo inmediato (en casaque ol pradecto shlo cuanta can AnvARA inmndisla) daba llevae
2| logatipa solcitads por iz Entidad, con lelras visibles y Hinta indetable, prefereniemente e COIOf NEGIO:

. Cajas de castén nuavas y resstentes que garanticen |a iotegridad, orden, consemvacdn, transporte

. Cajas gebidamente rotuladas, Indicanda nombre del disp médico,

legates cori los cuales se olorgd la peidn o
de acusrdo 2 1o esteblecido en los articules 137 y 138° del Reglamento para el Registro. Confrol y

ogotipo: i o £ ]

« Consignar ja #ase: “EeSalud”,

+ Nombre de 1a Enfidad 0 LOGOTIPC.

« Consignar [a frase: “Prohibida su Venta®
« Nomenclatura del proceso de seleccion,

y adecuado almacenansenta

Cajas que taciiten su conten y faol apllamiento, precisando &l Aumero de cajas apiables
{ adico, ion, cantidad,

\ots, fecna de vencimiento nombre del proveador, especificaciones para la conservacion y &

almacensmiento (0 ¢aso apique).

ipcidn de su Regh

por Decreto Supremo N® 018-2011- SA y Decrato Supremo 029-2015-SA, meddificado por ef Decreto
Supremo 029-2015-8A y el Decreto Supremo N* 016:2017-8A, y ser Impresa can {fila ndelehle y

deF Dispositivo Médico y F Sanitanos aprohad

zla p del nimero de fote, éstos también podran ser impresos en
allo y bajo refieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen *estérl” y de “un solo usa”, sefialar mélodo de
 esler leado y fechs de i i
REQUISITOS TECNICOS :
El:tis&;mﬁ.me;m‘aeba contar con los sigui técnicos vig 1

1. Registra Sanitario o Certificade de Regisiro Sanitario vigente. olarg do por 12 Autorisad Nacional de l
Productzs Farmacdutcos. Disp Méd y Praduch (AMM), Ademés, las |
Ressluciones de modificacién o autorzacion, en tanta éstas lengan por finalicad acreditar la |
coraspondencia ente la | 4n registrads ante 18 d de o ‘i

{ F icos, Dispositivos Mé yP itarios (ANM) y el dispositivo rédica ofertada. |
| Mo 88 aceplaran p cuyo Regl o eslé suspendldo o d !
| La de vigt del Regis! i oC do de Reg itario del producto se |

aplica pira 1000 €l proceso de seleccidn y gjecucidn contractual. l

. El cedificado de analisis es un informe técnico suscrto por ol profesional responsatile de control de E

calidad, en el que se sefala los andlisis ealizades en todos sus componentes, los limites y o8 |
resultados obtenidas en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas ;
i6izss de calidad de i |, ‘Cuando 3¢ haga mencién a prolocoia di}

/)

3
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N DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO DE

| %

| Los postores deben contar can 108 s

. Gertificzcién de Buenas Pricticas de acuerdo 3 Jo contemplado en el Aticulo 110" ¥ Tercera

Siisic ve rabero a cerbiicads de andksis. I carificadn de andlisis dabe comesponder al lola de fa
muestra preseniada

708 1£CNC0S Vig

Resolucién de 36 i def emitida par la Direccién Genaral de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como  Autondsd Nacional d2 Productos
F Di Médicas y F i (ANM;} o fas Direccionss de Salud como
Qrganos D de la idad Macional de Salud {OD), a Iravés de 1a Direccidn de

Madicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel egional como Autandades Regionales de Satud (ARS). 2 tfraves de 'as Direccionss.
gl de ! y Drogas como. de F F [0
Disposili Y itarios de mivel regional {(ARM) de acuerco alo establecidoen
el artioulo 21 de la Ley N° 20458 — Ley de los p £ i meédicas y
productos sanitanos y en el articulo 17" y su Primera Olsposicion Comp! i T ia del

el de i F i probado por Decrelo Supromo N° 014-2011-SA

Digposlion Comp Final del Rey to di f v
por Decreto Supremo N° 014-2011-84, modificads por ef articulo 1° del Decreto Supremo N 002-
2012-SA, segin coirespondat

44.Para |os dispositivos médicos naclonales:
Fabrlcantes:

. Conear con la Centificacién de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigente. que compienda
la fabricacién de dispositivos medicos, ematdo por 13 d ional de Pr
Farmacéutcos, Di tivos Médicos y P i {ANM) En elcass que la tabricacdn
del thisposiivo médico oferizdo sea por elapas, as deck, cwya fabecacidn implique la
participacion de mas de un latoratono, & postar dabe contar con las certficacignes de Buenas
Praclicas de Manufactura (BFM) aplicables 3 cada una de los laboratorios que parficipan en 1s
proguccidn

Droguetia:

Coevar-con ba C 140 de Buenas. icas de f: (BPM) vigente del fabricante,
que comp 15 fabricacion de dispositis emiido por ta Autoncad Nacional de

Fi utl Disposd Médicas y Prod @ (ANM), En ¢} caso que
\a fatricacion del dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabrcanén implique
fa paticlp de mas de un o, ¢l postor debe contar contas cerificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aphcsbles a cada uno de los laboratorios que paricipan en ia
praduccidn

+ Conviir con la Certificacide de Buenas Practicas de Almacenamiente (BPA)a nombre def postor,

‘emitudapor e d 1 de Prod #ticos, Dispositivos Médicos y f
(ANM) © idates de F icos, Di & yF

Saniarios de Nivel Regional (ARM), de-acverdoa o estanlecido en el articulo 22° de la Ley N

20463 - Ley de los prod auti ispositi @dicos ¥ P 4 i yenel

aniculo 111" ael 9t to de i il aprobaco pot Decteto
Supramo N* Q14-2j)‘l 1-8A.

1110
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4.2, Para dispositivos médicos importados;

« Comar con la Centificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente. emitido por i
Autoridad Nacional de Juct gull Dispost Méd| y Product i
(ANHI), u otro documenlo que acradite et cumplimiento de Normas de Caltlad espacificas allipo
de dpositive medico, por sjempic. Gectficado CE da la Comunidad Evtopea, Norma 1S0 13485
vigente, FOA u olros de aouerdo al rivel de rizsgo emitido por k- Autoridad o Entiriad Comy
det pisls de onigan. En caso de produccion por etapas. para cada uno de |os laboratorios se debe
presentar el carlificado ce Buenas Praciicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredile &l cumplimignto de Normas de Calidad vigentes segin lo antes sefiatada. eslo Gllimo en
concardancia con los articulos 124%, 125°, 1267y 127" del Reglamento para el Registso, Conirol
y Vigj lancia ia de Frod F éulicos. Dispositivos jeos y Protictos ¥
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-5A, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supramo N* 001-2012-8A y por el articuto 1° del Decrata Supremo N* 018-2017-3A,

Se considera valido la Cerificacion de Buenas F icas g8 faciusa 0 st equi

gado por la idad o entidad pelente de los paises da Alta Vigiancia Santafia.
También se consigera valido el Cenificade de Busnas Pracicas de Manufactura de 1as
autordades compatentes de olros paises con g i se il ios da it
mutad.

+ Bn ningin caso el postor podrd pressatar la ofera de un dispositivo medico que Lenga

impedimenio para sU en el pais porla idad | de Pr

F i 80 it gdicos y Produch itarios (ANM) 3 Ad =n el marca de
lo es-ablecido en el articulo. 247 del Reglamenlo paro &l Registro, Conlrol y Viglancia Sanitaria
de Productos Farmacéubicos, Dispositivos Mé dicos y Producto itarios aprmbado por Decreto

Supremo N° 016-2011-84.

.+ Comar con la Gerllficactn de Buenas Préclicas de Atmacenamiento (BPA) a nombee del postor,

emitida porla Autoridad Naclonal de F F & Dispositives Médicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Autolidades de Productos F i D Médizos ¥ P

Sanitarics de Nivel Ragional {ARM), d alo en el asticulo 22" de Ia Ley N*
29453 — Loy da los Productos Far i Dispositi jédicos y Preduct ilarios y en
el a~iculo 111° del Reg o de b i F icos aprobado por Decrelo.

Supramo N”014-2811-5A.

>ara el caso de los Certificados emitidos eneel ljero que no qne fecha de vig , estos deben
sener una arfighedad no mayor do 6os {2) afios conlados 2 partir de la facha do'su emision.

_a axgencia da la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BFM} u otro dogumerito que
acredite of cumplimionto de Normas da Calidad osp ificas al ipo de dispositve médico, por ejemplo
~artificado CZ de s Comunidad Europea, Narma 1SO 13485 vigente, FDA u otros te acu2edo al nivel de
“iesgo-amilida por 13- Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. y de Buenas Practicas de
A o (BPA) vigi se aplica dusante-todo el p de N y. &) fon

sara disposiivas medi . ¢ importad

_a documantacian detallada en &t rubro REQUISITOS, debera presentarsa en idioma espaficl; en caso
se presente en Idioma diferenie al espanal, esta deberd estar acompaiiads de raduccidn si

mple
sorcespondieata. e o _‘
5110
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| GONTROL DE CALIDAD

[l cizpositive midico eslara cujeto al contral de

alidas en 8l Caniro Nacional de Contral de Calidad o

cuaquiara de les kab los dos que confl |a Red de Laboralodos Oficiales de Control de

Cafidad dol pais R B

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

: slnhaisbi s A o
Digpositivo Médico i Prusbas Cantidad do Muestra pura Prueba *
i Caracleristicas Fisicas
PROTESIS DE CADERA Prusha microblana, i
EIPOLAR MCDULAR Prusha de esterilidad. l Mo Aplica
Prueba de Endoloxinas
‘l | batterianas. !
| Prueba de plrageno. |
| | Resistencia al Torque, ! ]
| Prusba de desgaste. {
7 ) | Pruebs da dureza. : e =
NCRMAS TECHICAS NACIONALES E INTERHACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICC
(Facultativa)
s Normas Técnicas Aplicabilidad
1180 13485 Disposiivos madicos - Sistemas Espaciica 108 requistos para un sisiema de gestion
de Gestin da iz Calidad - |de B calidad que puaede ser usado por una
Requisitos para proposilos | organizacion involucrada en una 0 més etapas del
reguiatorios. ciclo de vida de un disposilivo médico, meluyendo €
diseno y llo, produccion, iento ¥
istriducs i6 i G técnica.
gesinstatacion final, elininacién de los dispositivos
médicas, y el disefio y desarralio © prestacion de
i cnad Por sjemplo Soporte
Técmco)Los requisitos de esta norma puedan
@mbién ser usados por proveedores u olros
partici que p! &l producto (por
ejamplo malerias primas, tomponertes,
subconjuntos, dispositivos médicos, cefvicios de
estenkzacion, servicios de calibracidn, servicias de
distribucion, servicios de mantenimizio) para oles
organizaciones, El proveedor o parte ext@ma puede
elagir volt te cumnplir los requi deesta
norma o tal conformidad puede ser requerida por
O .

IS0 14871 Disposdivos mMeditos. Aplicacion | Especifica el proceso pera que un febncante
da la gestibn de resgos @ los idertifique los riesgos iados con os disposif
disposilzvos médicos. meédicos, pera estimar y evaluar 105, -resgos

seocisdos, contralar estos fiesgos y controlar 1a
gfectividad de los controles.
S Los requisitos de la norma IS0 14871 son aplicables
a todas tas etapas del ciclo de vida ceun dispasilive
FOLL - —————
iSO 161424 Dispostivas médicos — Principios Incluye los principios esenciales de segundad ¥

de.

esenciales

7 identifica las normas y gulas

sequridsd y dessmpedo  de sigaificalivas que pueden usarse en la evaluacin de
dispositives médicos — Parte 1 13 conformidad de un dispositive inedico con los

Principios esenciaes

raes

. { principios esenciales._reconocidos cuando s

5]40
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I
i
|
1 150 10693-1

moT
[

|

| 150708038
!

155 168936

105938

[15010883-7 " Evaluacion biolégica de
[
\

e spaciicos |

G, indican i v Geposiivo €3 SEGUID Y 30

adicionales  para

todos 1%
disposilives medicos exceplo los
ity de

desempedia sagun 1o prewsio. Identifica y describe
Jos  seis  princpi wal !

ictad]

g de
Surid pefio que apican a 10003 1os

diagnéstice in vilra (IVD) ¥. guia de

selaccibn de nomas.

luidos los  dispositivos
médicos de diagndstica in vitro (VD).
da | Describg los principkos gencralad que tge 1A

TERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO DE

., Parle; 1 gica de dispositivos médicas dentro
Evaluacidny ensayos dentrodeun | de  um  procesa de gesuin de riesgos, I8
proceso de-gestion de riesgo. g ion de disposd en la
¥ ion de su con el cuerpo
e R y seleccion de pruebas a 3
Evaluacidn biokgica de | Propotc los requisitos g para evaluar
dispositivos  médicos. Parte 4! las £ d ity éddi con
Seleccidn  de ensayo  para | sangre.
interaccidn con SHNGre, SOPET .
Evaluacion biokbgica da | Describe los métcaos da ensayo paca ia evaluacion

disposilives meédicos, Parte

Ensayo para citoloxindad n vilro.

§: | deda idad in vitto de

Evaluacién biolégica de “Especifica los mélodos de ensayo para la
dispositives médicos. Parte & evaluacian de los efectos locales después de la
Ensayos relativos 3 los efeclos implantacion de  biomateriales arevislos pafa
locales despues de la ion en disp i

implantacién.

dispositivas médicos. Parte 7

Especifica los limites permisiblas para los residucs
de duido de elileno (CE) ja_ﬂquolhidtlna (ECH) en

dela
&xido.de etileno.

pof

5P per
OE, los pr para 1a medicién de OF y
ECH, ylos para ia d
para que ks dispositvos se puedan berar para'su
comercializacion,

" S0 10893-10 i

de pr
sanitarios. Parte 10 Ensayos

Describe e procedimienio para  detectar ia
de | hiposlergenicidad de dispositvos madicos:

irrtacion ¥ sensibilizacién cutanea,

150 1089311 iuaci: Ge produclos | Descrios el p para ia dad

i Parte 11: de | de dispositi
= 1oxicidad sistémica.

18010533-18  Evaluacion blolsgica Jo | Describe un marco para |a identicacién de un
dispositivas médicos, Pare 18 | materal y fa identificacion y cuantificacdn de sus
Careclerizacién quimica de los componentes quimicos.

| maleriales. . . -

! IS0 11135 ilizacio de posil Espacif los. requisi para el desamollo,

| médicos. Oxido de efilenc. | validacidn y controt de wiina de un proceso de

! Isitos para el fo. 18 con 6xido de alileno paca disposiiivos
validacion y el conirol de ruting de | medicos

un proceso de esteriizacion para

disposilivos medicas.
1 180 1113741 ilizacio de ispositi los teg para el o oo 30
| médieos. Radiacén, Parte 1 |y el conlrol de ruting de un proceso de esterfizacion
i uisitos para el lo, I3 | por 30N para Sipost tdis
| vakidacion y el coniol de rutina-de
1 un proceso da estariizacion para
| dispositvos midicos. e A
1SO 11807+ para isp ios req ¥ de ensayo para
di L i do ocarrera  estérl
teeminaimente. Paite 1: Raqul de barrera estéril y sistemas
para los iales, 0s sk do pi paca mantecer [ esterlidad
i de barrera ester| y sistemas de ios  disp
envasado. | tesminalmente hasta €l punio de actJghizacion. |

s

.': b e
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| 150 11807-2
i

|

Envasado  para disppl:mvns

Espacfica los requistos para “el desarrollo d);'

médicas
ferminalmente. Parie 2! Requisitos
para procesos de conformidad.
sellado y ensambiada

de p para
dispositivos médicos gue son esterifizados
terminalmanie.  Estos  procesos inclyyen ¢l
conformado, sellado, y ensamblago de sitemas de
varrera preformada, sistemes de barrerd egtéd y
srstemas de envasado.

USP Capiluio

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterifidad se aplica a arlicuios que &6
requiere sean estériles

7
USP Capitulo
85

51

USP Capliio Prosbade prégenss.

Prueba de andoloxinas
baclerianas

Prueba para datectar o cuankificar endoloxinas da
bacterias gramnegativos usando un I'sado de
ametocitos del cangrejo herradurd (Limus
polyphemus o Tachypleus tridentalus).

Prueba disefiada para limitar & un nivel aceptabla-el
riesgo de reaccion febril en pacientas a los que se
inyectaun inado pi {o. La-prueba mide ¢
sumento de la tempetatura comporal 8n jos a los
que se inyecta unp solucion g prugba por via
Inravencsa.

ASTME18=
17e1

e

Métodos de ensays estandar para
1a dureza Rockwe!l 8¢ materiales
metd¥eos

Las mélados de ensayo cubren fa deleminacion de
la duteza Rockwell y |3 dureza superticsl Rockwell
de los maleriales metdlicos por el principio de
dureza de indentaclén de Reckwell

180 14630

Impianles quinirgicos Ao activos:
requisilos gencrales.

Espacifica 105 fequisitos ganerales paca log
implanies quirsrgicos no aclivos, en lo sucesive |
denominades implantes. Esta noema internacional {
no se aplica a los implantes dentates. los materiales |
de  restauracion  dental,  Jos im;alamzst
b anti dicutares, las lentes |
que uidizan mydos§

¥
il y fos imp
animates viables. i
Con p a la seguridad, esia Norma |
Inteenacional especifica los reqLisitos para a[l

prewsto, los siributos de disefio, los |

melerizles, la evaluacién del disede, |a fabricacién,
la | ion, el embalaje y la inft cHin
da por el . y les pruebas para |

ISOITR 14283

180 142421

150 142422

|
|
|

~“Jmplantes para cirugla — Desgaste |
di lolsles de

implantes para crugia: Principios
Ko de quridad Y
desampenio.

e &
articulacién de i cadera - Parle 1
Paramelros  de carga 3
desplazamiento para lag
méquings de prueda de desgaste
y las condiciones ambientales

- oalle

Implantes para cirugia — Desg

di para ta prugba.

demostrar el cumplimiento de estos FEQUISILDS. |
Progorci los prAncipios fund: tales para €l |
disefio y fabricacién de implanfss actvos o no |
acivos con ¢ finde que cada implante pueda lograr
| su propéso previsto.

Espacifica el movinwanto angular reiativo ofitia los

componenies atticulades, ¢ patdn de Tusrza |
apiicads, 1a velocidad y 13 duractdn el prueba, la |
configuracién de la muesra y e entormd de prueba |
que se ulilizard para |2 prueba de desgasts de las |
protesis tofales de la arficulacion de la cadera. H

i
i

de proless lotales
articulacion de la cadera - Parle 2:
Iétodos de medicidn,

pecifica los melodos de evallacisn del desg {
del comp 4 bul dehspré!esiswtdeadei
dge lalla aﬂlpulacidn de 1a cadera ulilizando |écnicas |

g y cambi I de |
con 150 |

an 1a farma di

hadns el

780 1422423

los P 1es P {3
14242-1 0 |1SO 14242-3, sequn corresponda, }

Jmplantes para cirugla ~ Desg

ifica el angular re‘ative entro los-

el patrén de 1a luerza |

de prétesis totales de articulacion p iculag
da Ia cadara — Parta 3: Paramatros | aplicags, 18 velocidad y la duracion de las pruebas. |

(T

/f{n &)
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de carga y desplazamiento para
las maguinas do prueba de
desgaste de  1yo rodamiento
obital ¢y las eo_ndljianus

la configuracion de la muesbia ¥y of entorno de !
prueba que s& utilizaran pare el ensayo de desgaste |
det fipo de odamienies orbitales de las prétesis |
totales de la articutackin de la caders, {

Especfica los médos de prueta  pam
componentes  y  conjunios  de pedtesis  de
desarticulacion de cadera que estan dispuestos @
nivel de la cadera y of musio. No s= eplica’a olros
componentes de protesis de exiremidad inferiorpara
los que 8 proporcionan métodos de prueba en IS0
10328,

LOMEsR
12 18 prueba.
180 16032 F ig — : L
de unidades de cadera.
{50 72661 implanies para cirugia - Profesis

parciales y lolales de 1
aiculacion de la cadera - Parte 1°
Clasificacidn y cesignackin  de

Especifica los requisitas para las sugerficles
articulases de los lipos de prétesis tolal y parcial de
T2 antlculacion de 1a cadera que proparéionarn un

d junto de fa canfg in delabolay

! 3
ik

s40neas. {

180 7206-2 Implantes para cirugia = Protests i

parciales y totales da la Proparciona un medio de dasificacion ¥ t

articulacion de la vadera — Farie estandariza [s designacion de fas dimensiones de |

2 Superficies articdadas hechas | las prétesis parcinles y tolales de k3 articulacion de |

de matenales metlicos, la cadera. !

ceramicos y piasticos, ;

118072064 Especilica un método de prueba para daterminar [as |

§ propiedacies de resistencla de los companentss |

i ; femorales con tallo de las protesis totoles de 13 |
! w&‘ pz"’ ‘;';‘flg o ':':"sg anlculag:n de‘ l:a catera v I?s componentes

i " | femorales con tallo dos en las aniculack

} E’:{';‘fs‘d‘?“ﬁe» l:m’:‘f’fnf" parcisles. de 13 cadera b:jo ;‘u:di:iulms ‘da {
§ p % = I o especificad ami pline las

i gmgﬁdﬂ;\:ﬂnm 9 | condiciones de grusba paca que se lEngan én |

! v cuenta o5 pardmelros imponianies que afectan alos ¢
{ componentes y desciibe coémo e configura 1a

| e | muesta para la prueba. {

180 7206-6 implantes para cirugia — Prétesis Especifica los métodos de prueba v el rendimiento |

¢ parciales y totales de fa de fatiga para las propiedsdes de resistencia, bajo |

arficulacién de 1 cadera — Parte | condiciones de laboratono espeacificas, do 1a ragion |

6: Pruabas de propiedades de

resistencla y requisilos de

rendimientc de (a region del cuelio
i de los companentes famoraies
con tallo

dat cuello do los componentes femoralas con |
vistago de tas prélesis fotales da la ariculacion de |
|a cadera y los componentes femoraes con vastage

utilizados solos en el reemplazo parcial defa cadera, i
Esta parte de ISO 7206 no cubre 1a investigacion ael i
rendimiento de la unién de la cabteza o cuelo-,
cabeza. Es apicable @ disefos modulares y no |
modutares hechos de materiales metdiicos o no]
metlicos

1SQ 7206-10 Implantes pafa cirugia — Prétesis
parciales y otales de |a
articulacidn de ka cadera —Parte
10; Detesminacion de la
resistencia a ta carga eslatica da
las cabezas femoniles modulares.

S0 7206-13  Impiantes para cirugis — Pratesis
i _parciates y lotales dela

1 Describa un método para determnar ef torque:

Espeacifica los melotos para delermonar las ca19as
de compresida (fractura) o de lensidn
(desensamblaje) requeridas, bajo  condiciones
especificas de Isboratonio, para causar {a falla de un
sistarna da cabezal modular

Aplica a comp de isles
metslicos y no motilicos, lales como Cabazas
1 les de ol parciaies ¢ lotales de
articulaciones de cadera de constriccion modular
(es decir, una conexidn cénica de caheza 1 cuelio).

requerido, bajo  condiciones  da laboratonio

L 2110
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articutacion de [a cadera ~ Parle especlficas, para aflojar la fjacion de la cabeza de |
13; Determinacién de la ta pratesis de ia articulacién de la cadera en la que ‘
fesisiencia al torque de (a fijacidn | 1a cabeza no esta disefada para rotar con respecto |
de 1a cabeza de los componentes | 8 cuello. Sa aplica al componente femoral de los |
femorales. il totales 0 parciales de la ar ion de
|a-caders en los que la cabeza yel cusllottalio (enlo
sucesivo, cono) astan asegurados mediantz un cono
de blagqueo o cualquier oleo medio y en los quetx
cabeza y &l CONo Son companentes separadas, ¥
que estan hechos de materizles metdiicos y no i
e e metdhcos. SR |
15021524 Implantes quirirgieos no actkvos - Especifica los requesitos p: para impl |
Implantes de reemplazo de e reemplazo de- ariculaciones-totzles y parciales,
articufaciones - Requisitos Egamentos artificiales ¥ camentc éseo, én lo |
particulares. i inados impla Para los fines de ‘
esta porma intemaciosal, los igamentos artificiales
y sus dispositivos de fjacion asociados se. incluyen
O en el lgrmine "implante”. cced
150 21535 implantes quirlrgicos no actvos - Proporciona  requisitos especificos: para los i
Imjtantes de reemplazo de P de reempl de fa artd ion de 1 |
arbcutaciones - Requisitos cadera. Con respecto & fa seguriad, esta Norma |
= | especlficos pera 105 imp de | ifica los requisitos para el |
i reemplazo de la arliculacion de 13 rendimienio pravisto, los atributos de disefo, tos !
=2 cadera. materiales, 1a evaluacion del disefio, fa fabricacidn,
la ibn, el embalaje,
suministcada por el fabricante y los métodos: de
e s s i B e NS, !
“Inclsye ta contidad de unidades para fa conlya muesira. \

| S |

-l
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CARACTERISTICAS TECNICAS - iTEMN°2,3,4,5,6,7

IR T g

i 20400604 — 20400605 — 20400606 — 204’00607 — 20400608 — 20400609 — 20400610 .
20400611 — 20400612 — 20400613 — 20400614 — 20400615 —20402284 — 20402285 -
20402286

i

GRUPO O FAMILIA: TRAUMATOLOGIA - ORTOPEDIA

NOMBRE: PROTESIS PARCIAL THOMPSON

Visraes, 14 60 Eaass MEI1E

EMPAQUE

« Triple empaque

- Peet open

- Que garemice [a exterilidad ¢ inepridad del producio.

. Exeno de particulas extrains, rchabat y aristas conanias.
- Rowisdo segin bases

MATERIAL
- Vesago fmﬂywmfmﬂ:k&macwwomwi&bh
. Condicidn biokdgicn: Estéril, ardxico, biocompanble

— CARACTERISTICA
- Vistago femaral y cabeza femoral de una sola piexy omadsler y debe tener ¢uello.
. Dede tener grebado en 1a suparficic s medida comepandiente.

DIMENSIONES
- Vistago fomaral hasta 16 mm.
* Cabeza fomoral de 38 3 60 mm.

i

- Satde | osp send pr ida por la copress dicads para su apd

* Medidas dc acuerdo al requarimicnto del uano.
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ANEXO B

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

Sefiores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -
De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vencimiento” en representacion del..........cocooiinieenn

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a P T P RO S (consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones
de vida dtil.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 20 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
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ANEXO C
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°
NO B TEBIME cieervieviossmaresasinassssdssTrnnsenssnssessnssnsasensssashs

NOMBRE Y D!;SCRlP‘c\QN DEL | COUIGO SAP: ... cuecierrseis i st
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO ‘A" DEL CAPITULO llI Denominacion y DeSCripGION: .......cuiviiimmiiersimeseeees

REGISTRO SANITARIO (marque con X Sl () N° Registro Sanitario:
segun corresponda) NO ()

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO

(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIBOR

PAIS DE ORIGEN G

FORMA DE PRESENTACIC N A
UNIDAD  MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | oo meses (de acuerdo a lo establecido en el literal

i) del numeral 6.3 de las Condiciones Generales).

1. No aplica: ( ) Siaplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta utilizaciéon

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque del producto ()

con X segun corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

No aplica: () Siaplica: ()

Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de cesién de uso, los cuales
X ; ! Pt recibiran el mantenimiento correspondiente  segun
EC’QHU)I(F;;:.gui::‘rt:l cgfesslp%Nndg)E R pReE cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben

: i 3 ser devueltos por la Institucion al término del contrato, en
el estado en que se encuentren ()
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

N =
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

ANEXO D

B SELCARACION JURADA DE SOPORTE TECNICO Y RECURSOS FUMANOS |

Informacién soporte técnico: [Marque con un (x)]

Propio () | Direction: ..ooovueiineienneieenenee
Departamento: .............
Taller Contratado a terceros ( ) | Razon SOCIAL 11vevereesensorsriiasasnsossiraness
Sucursales () | Direcibn: ...cvvvuiieiinnnnnannnnsieee
Departamento: .......oooveeeeeieeniesieecs

Red de Distribucion de
Repuestos (de ser necesario
utilizar hoja aparte)

Cuadro de Recursos Humanos: Asesoria Técnica Cientifica (cantidad y perfil de acuerdo a oferta)

[ 3
["Personal Profesional de soporte
Técnico Cientifico Especialidad Colegio Profesional
Nombres y Apellidos

Cuadro de Recursos Humanos: Mantenimiento (cantidad y perfil de acuerdo a oferta)

Personal Profesional de 7
Mantenimiento Especialidad Colegio Profesional

Nombres y Apellidos

En mi calidad de Representante Legal a8 wisisiveemisnsossanintonsnneassiiaeniapmssissassesscesis DECLARO BAJO
JURAMENTO que los datos informacién consignados en el presente formulario se sujetan a la verdad




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN — 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

ANEXO E

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicién por Defectos o Vicios
Oculto

Sefiores i

Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por defectos o Vicios Ocultos” en representacion delice e ceneneineneineisaiens
............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a 8 i suimsosiaseimarssssesmvamensaasie
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util
del dispositivo médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a
la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias
calendario y no generaré gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

P . . .
j r?ég %e:gcr)nzjlgal; guceolr(]); 6E)tgsyores cuer|1tan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el 6rgano
ciones o el comité de seleccion, segln corres i uisi
cargad . A _ ceion, ponda, incorpora los requisitos de
calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adi((:qionales ni

distintos a los siguientes:

3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

19.REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 49° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley
30225, los requisitos de calificacion establecidos para el presente requerimiento son los
siguientes:

A | CAPACIDAD LEGAL

A.1 | HABILITACION

Requisitos:

El postor debe contar con:

corresponda. Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio,
el caso de ser empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.

garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido

vigente en el territorio peruano.

importados.
Importante

« Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico: documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera
disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico, segun

salvo

« Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) a nombre del postor, emitido
por la ANM o ARM, segun corresponda. Para el caso que el postor contrate el servicio de
almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el Certificado BPA de la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que

enla

Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e

habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para
comercializacion de ciertos bienes en ‘el mercado.

Acreditacion:

Establecimiento Farmacéutico.
» Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA).

. Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacidn de un postor, esté relacionada
| con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder lievar a cabo la aclividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar

la

‘ Importante

este requisito.

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

[B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO
DE TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 300,000.00 (Trescientos mil
con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequeiia empresa,
se acredita una experiencia de 75,000.00 (Setenta y cinco mil con 00/100 soles), por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
E presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, seglin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: dispositivos médicos de traumatologia en general.

Acreditacion:

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes.

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

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

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

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

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

[ Importante

ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afimando
ha sido cancelado”

(-.)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utH
0 “pagado’] supuesto en el cual sl se contarla con la declaracién de un tercero que b
debiera reconocerse la validez de la experiencia”.

‘U FIDEL RAMIR
de Ol
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO
DE TRAUMATOLOGIA DEL HNRPP DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante

Si como resuitado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprob6 el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignaré de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el conlrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién

Jurada.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN — 1

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

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

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

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

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL RAMIRO
PRIALE PRIALE DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN, PARA UN PERIODO DE 12 MESES, que celebra de una
parte Seguro Scial de Essalud, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 201312257750 con domicilio

legal en [......... ], representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[ , con RUC N° ... ], con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [.................. ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [............cocoviviiiieennneeee, con DNEN® [, ], 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

Confecha [....cccovvvinennis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-
2023/ESSALUD-RAS JUNIN para la contratacion del suministro de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL RAMIRO PRIALE PRIALE DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN, PARA UN PERIODO
DE 12 MESES, 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 la contratacion del suministro de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL RAMIRO
PRIALE PRIALE DE LA RED ASISTENCIAL JUNIN, PARA UN PERIODO DE 12 MESES.

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en pagos
periodicos, luego de la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente, segun
lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo 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.

12

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.

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

gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas trimestrales, el mismo que se
computa de acuerdo a lo siguiente:

1ra. entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo méximo de 07 dias calendarios luego
de emitida la orden de compra respectiva

Siguientes entregas: 2da. deben realizarse a los 90 dias calendarios, la 3era entrega a
los 180 dias calendarios y 4ta entrega a los 270 dias calendarios, después de la fecha de
notificacién de la primera orden de compra; si el Ultimo dia de entrega fuese un dia feriado
o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el ultimo dia de entrega sera el

dia habil siguiente.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ANEX!
CANTIDADES Y CRONOGRAMA DE DISTRIBUCION

.
Ms’mes[m.s MES | MES
8 | 9

N° [ CODIGO CANTIDAD | MES | MES | MES | MES | MES | MES | MES

bl TSP DESCRIPCION UM | DESTINO { i I % f 3 I i f = f : { % [ 20 | 11 | 13
1 | 020400606 | PROTESIS DE CADERA BIPOLAR MODUILAR | UN | UNRPP 7 T N I | | N 6 6
2 | 020400606 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 41 UN__| UNRPP 7 TS O O VT e A [ =] | 9 9
3 | 020400607 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 42 UN T uweeP | 24 | | [ 6| | | 6 ] ] 6 6
4_| 020400603 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 44 UN [ UNRPP | 48 | | [ 12 ] | [ 12°] | 12 12
5 _| 020400611 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N* 46 JUN_TUNRPP | 24 | | | i | | 6| | 6 6

| 6 | 020400612 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 48 JuN [UNRPP [ 12 | | [3] | 131 | 3 3
7_| 020400613 | PROTESIS PARCIAL THOMPSON N° 50 U .2 e ) o 1) ) N BT 3

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

partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS
EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,

solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

recepcion de la prestacion.

Importante

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

“De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”
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En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

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

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el Jefe de la
Unidad de Almacen y la conformidad sera otorgada por el Servicio de Traumatologia en el plazo
maximo de 15 dias de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicAndose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcidn conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.
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El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de 01 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 ejecucién 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 ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de 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.

Descripcion de otras penalidades Procedimiento Fg:'l?: :::
No brindar los productos médicos de acuerdo a las .
especificaciones técnicas. Por ocurrencia 0.25 UIT
No brindar las cantidades y su correspondiente
distribucion por items estan definidas segin lo | Por ocurrencia 0.25 UIT
sefialado en el Anexo A
No brindar los productos médicos adecuadamente I
especificados segun numeral 6.4 Por ocurrencia 025 uIT

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon 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 puede elevar el presente contrato a Escritura Pablica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

13 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

.
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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: [ceeeiiiviieeeeiiiieeeeaanes ]

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

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

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

lo firman por duplicado en 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!4.

% pPara mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

@




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN — 1

ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?L5 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de comprat®

PONPRE

o u

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE18 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE1° Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

17 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-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

'8 Ibidem.

9 Ibidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

agrwDNE

6.

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segun orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

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

20

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -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 impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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 informacidn que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

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

a)

b)

<)
d)

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

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

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

Fijamos nuestro domicilio legal comin en [........ccccccovvinieenns 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

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

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

2 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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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO /OIC/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 27
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OCp 2 DE SEREL | PROVENIENTE?® DE: MONEDA IMPORTE CAMBI% ACUMULADO
PAGO C 25 VENTA 29
ASO

1
2
3
4

24

25

26

27

28

29

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacion societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelaciéon del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cLewte | OBIETODEL | CoULiOoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD _EXPERENCIA | \iongpa | IMPORTES | CAMEID |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA =
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




-
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ANEXO N° 9

DECLARA’CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 08-2023/ESSALUD/RASJUN -1
Presente.-

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

v" Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




