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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo Descripcién
AB La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser completada por la
! [ABC] / [oeveeed] Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacion, o informacion que deberd ser completada por la Entidad con posterioridad
2 [ABC] / [cenrs ] al otorgamiento de la buena pro para el coso especifico de la eloboracion de la
PROFORMA DEL CONTRATO; o por los proveedores, en el caso de los ANEXOS de lo oferta.
3 Importante Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano encargado de las
| ) Abc ' contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los proveedores.
L]
Advertencia ¥ . 4 .
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de las contrataciones
+« Abe o comité de seleccion, segin corresponda y por los proveedores.
|mportan1e para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano encargado de las
5 contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda, y deben ser eliminadas una vez
o Xyz culminada la elaboracién de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:
Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes coracteristicas:

N°® Caracteristicas Parametros
1 o — Superior :2.5em Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 em Derecha: 2.5 ecm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para los Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuent Automadtice: Para el contenido en general
olor de Fuente Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojos de los Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Copitulos.
5 Temafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur‘nento en general
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidod
8 : Para las Notas al pie
|
l Justificodo: Paro el contenide en general y notas al pie.
i .1 Alineacién Centrada : Para lo primero péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
E iad Anterior : O
SPAsldc Posterior : 0
| 9 Subroyado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin concepto
INSTRUCCIONES DE USO:
1. Una vez registrada lo informacidn solicitado dentro de los corcheles sombreados en gris, el texlo deberg quedar en letra tomario 10,

con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. la nota IMPORTANTE no puede ser modificoda ni eliminada en la Seccion General. En el caso de la Seccidn Especifico debe sequirse la
instruccidn que se indica en dicha nota.
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BASES DE CONTARATAC!ON DIRECTA PARA
LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
BIENES

CONTRATACION DIRECTA N° 02-2024-
ESSALUD/RACAJ-1
(Supuesto y Condicion: Proveedor Unico)

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
BIENES'

“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA
ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024
APROBADA PARA LA RED ASISTENCIAL

CAJAMARCA”

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periédica.

~
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la 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
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION
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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
No aplica.
1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES
No aplica.
1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
No aplica.
1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES
No aplica.
1.6. 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
s Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen cardcter de declaracion jurada.

s En caso la informacion 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.

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

2

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y  certificados  digitales  ingre
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El parhmpante presentara su oferta de manera electrénica a los correos electrénicos

, desde
Ias 00: 01 horas hasta Ias 23 59 horas del (de los) dia (s) establecudo (s) 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 mregrantes de un consorcio no pueden presenrar or'ertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rganc encargado de las contrataciones, verifica la
presentacion de lo exigido en la seccidn 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
No aplica.

CALIFICACION DE OFERTAS

No aplica.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica y sera remitida al correo
electrénico consignado por el postor al momento de presentar su oferta, 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 mismo correo electronico hacia
los correos electronicos consignados por La Entidad en la presente bases. No se tomara en
cuenta la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

No aplica.

K
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1.12. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Se hara en atencién a lo establecido en la normatividad de contrataciones del estado para los
supuestos de contrataciones directas por supuesto y condicion: PROVEEDOR UNICO.

El otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE.

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

1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

No aplica.
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_ CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1. RECURSO DE APELACION
No aplica.
2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

No aplica.
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CAPITULO llI
DEL CONTRATO

3.1.

3.2

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro presenta los requisitos para perfeccionar el contrato. En un plazo que no
puede exceder de los dos (2) dias habiles siguientes de presentados los documentos la Entidad suscribe el
contrato o notifica la orden de compra o de servicio, segun corresponda, u otorga un plazo adicional para
subsanar los requisitos, el que no puede exceder de cuatro (4) dias habiles contados desde el dia siguiente
de la notificacion de la Entidad. A los dos (2) dias habiles como maximo de subsanadas las observaciones
se suscribe el contrato o notifica la orden de compra o de servicio.

Cuando no se perfeccione el contrato, por causa imputable al postor, éste pierde automaticamente la buena
pro. Si el postor no perfecciona el contrato, el érgano encargado de las contrataciones declara desierto el
procedimiento de seleccion, y procedera para las sanciones respectivas de acuerdo a Ley.

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

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

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

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

GARANTIAS

Las garantias que deben oforgar 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.

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 superen el monto senalado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequenas 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.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS
No aplica.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
No se ha previsto adelanto por ende no corresponde garantia por adelanto.

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 lltima lista de bancos extranjeros de

primera categoria que periodicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

“Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena pro y/o

contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual ejecucion, sin
perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que correspondan

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacicon a la empresa que emite la garantia debe encontrarse listada
en el portal web de la SBS (http.//iwww . sbs qob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesqo)

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

3 Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de resgo B, incluye fas
clasificaciones B+ y B,

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

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

De otre lado. ademds de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos de verficar si la
empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias. debe revisarse el portal web de dicha
Entidad (http:/vwww, sbs.gob pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-aulonzadas-a-emitir-

cartas-franza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a traves 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

No se ha previsto adelanto.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto

del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia

de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
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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 debid ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazoe 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 Reglamenta.
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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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre - SEGURO SOCIAL DE SALUD -RED ASISTENCIAL

CAJAMARCA
RUC N° ;20131257750
Domicilio legal - JR.TARAPACA N°565 CAJAMARCA.
Teléfono: : 076-361750
Correo electronico: : segundo.vigo@essalud gob.pe

FLFLLEY

jose, perales@essalud. gob. pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro por

r

delegacién de la “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA
ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED ASISTENCIAL

CAJAMARCA”.

(o]

°z' <
o <

= CODIGO SAP DESCRIPCION UM E5

w =

E Z K
o

Set de tubuladura para cicladora de didlisis
1 20102381 peritoneal UN 1080

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion N° 067-OA-DM-RACAJ-
ESSALUD-2024 el mismo que ha sido aprobado con fecha 03 de junio de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recudados
1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No aplica.
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1.8.

1.9.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con cuatro (04) entregas.

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion, los bienes materia de la
presente convocatoria se entregaran en los siguientes plazos:

CRONOGRAMA DE ENTREGA

s CODIGO : CANTIDAD | Primera | Segunda | Tercera | Cuarta
N SAP BESGRIPCION M TOTAL entrega En%rega entrega | Entrega |
Set de tubuladura
1 | 20102381 para cicladorade | Un 1080 770 770 770 | 770
didlisis peritoneal i

1.10.

1.11.

v 1era. Entrega: Debe realizarse como maximo a los cinco (5) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

v 2da. Entrega: Sera 60 dias después de la primera entrega.

v’ 3er. Entrega: Sera 60dias después de la segunda entrega.

v' 4ta. Entrega: Sera 60 dias después de la tercera entrega.

El contratista debera realizar una coordmacbn con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacién a
la fecha de entrega, al correo ¢ ez :

La entidad a sola discrecién, podra actualizar el cuadro de distribucién a la firma del contrato.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control
de calidad, sera de responsabilidad del CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a
sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.

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/ 3.00 (Tres con 00/100 soles), que debera ser cancelado en la Oficina
de Tesoreria de la Unidad de Finanzas de la Red Asistencial Cajamarca, sito en el Jr. Tarapaca
565 Cajamarca, de lunes a viernes en el horario de 08:00 hasta las 15:00 horas, no incluye
feriados.

Importante

El costo de en!rega de un ejemp;‘ar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

BASE LEGAL

- Ley N° 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31954, Ley de Equilibrio financiero del Presupuesto del sector publico para el afio fiscal
2024.

- Ley N° 31955, Ley del Endeudamiento del Sector Publico para el afio fiscal 2021.

- Decreto Supremo N°.004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General.

-y

—




4 N\

“Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres y hombres” "f
ARy = Cal i “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion ] 7
‘*‘H -Soalld de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Contratacion Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
Caédigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002 _
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA"

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacion Publica.

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

- Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)3

- Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — EsSalud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

- Decreto Supremo N° 018-2011-SA - Modificacion de la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA que regula algunos alcances de los articulos
10 y 11 de la Ley 29459 Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Aprobar Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

- Resolucion Ministerial N° RM132-2015-MINSA, Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorios,Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros

- Resolucién Ministerial N® 204-2000-SA-DM, Aprueban el "Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirdrgico u Odontologico Esteriles y Productos
Sanitarios Estériles" Viernes, Junio 23, 2000.

- Resolucion Misterial N°® 1853-2002-SA/DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines Pesquisados por la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas (DIGEMID)" del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud.

- Resolucion Jefatural N°269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucién de Direccién Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Ley N° 27927 - Ley que modifica la Ley 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Aprueban el Reglamento de la Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

- Decreto Supremo N° 002-99-TR, Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Mcdifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud - EsSalud.

- Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promoci6n de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.

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

- Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

- Directivas del OSCE.

Las referidas normas incluyen sus respectivas disposiciones ampliatorias, modificatorias y
conexas, de ser el caso.

' La SUNAT estara facultada para realizar los trabaios en casos de incomnalimienta de lo establecida on 1o TSST sin anedocfn
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CAPITULO Il i
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segtn el cronograma de la ficha de seleccién de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

De conformidad con la v.-'gesr’mbsegunda DfspoSic:’én Complementaria Final del Reglamento, en caso la Entidad
(Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya difundido el requerimiento a través
del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha disposicion, no procede formular consultas u
observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta debera ser remitida via correo electrénico a ( :
) ), dirigido al Organo Encargado de las Contrataciones.

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos*, la siguiente documentacion:
2.2.1. Documentacién de presentacidn obligatoria

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

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

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
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)

*  La omision del indice no determina la no admision 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 hitps://www.gobiernodigital.qob.pe/finteroperabilidad/




~

“Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres y hombres” /7Z
A8 = ol “Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
WK =shalud de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Contratacion Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
i Cadigo Proceso SEGUPAC: 241200002 .
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA"

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

e) Documentacién adicional para acreditar caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien previstos en las Especificaciones Técnicas:

e.1.) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
(Literal a de los documentos técnicos de presentacion obligatoria del 3.1.1
Consideraciones Generales de la Especificaciones Técnicas del Capitulo lll de la
presente bases)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de madificacion o
autorizacién en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacion registrada ante la ANM y el DISPOSITIVO MEDICO ofertado.
No se aceptaran dispositivo medico cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

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.

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

NOTA: De conformidad ceon lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley
N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia
de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de
la Institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
Farmacéuticos, dispositivos médicos, Material e Insumos de Laboratorio y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el
documento emitido por la DIGEMID en el cual acredite que no requiere dicho
documento; caso contrario debera adjuntar el listado publicade por la DIGEMID en
su péagina de Intranet (indicando la fecha de publicacién) en el que se indique el
producto ofertado.

e.2.) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM). (Literal b de los documentos técnicos de presentacién obligatoria del
3.1.1 Consideraciones Generales de la Especificaciones Técnicas del Capitulo IlI
de la presente bases)

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del

laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacién, tipo de producto o

familia del DISPOSITIVO MEDICO ofertado. En caso de produccion por etapas,

cada uno de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar lg-
Certificacion de BPM.
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Para Material e Insumos de Laboratorio nacionales:
Emitido por la ANM

Para Material e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. Tambien se
aceptara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo
antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del
Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para Material e Insumos de
Laboratorio nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha
de vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados
a partir de la fecha de emision.

e.3.) Copia Simple del Certificado de Analisis del Producto terminado
(Protocolo de Analisis) (Literal ¢ de los documentos técnicos de presentacion
obligatoria del 3.1.1 Consideraciones Generales de la Especificaciones Técnicas
del Capitulo 11l de la presente bases)

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad
del Laboratorio Fabricante, en el que se sefala los analisis realizados en todos
sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se
refiere a certificado de analisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la
fecha de fabricacién del DISPOSITIVO MEDICO.

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de
fabricacion del DISPOSITIVO MEDICO. Se aceptara esta edicidn siempre y
cuando no exista diferencia con la edicién actual (a la presentacién de propuestas).
Asimismo se tendra en consideracién el plazo de 12 meses segln contempla la
norma sanitaria.

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

Cuando las tecnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en
ninguna de las normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las
técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal.
(Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).

5
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La presentacién del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es
obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

e.4.) Copia Simple de la Ficha Técnica del Producto (Copia Simple) (Literal d
de los documentos técnicos de presentacion obligatoria del 3.1.1 Consideraciones
Generales de la Especificaciones Técnicas del Capitulo Il de la presente bases)

Ficha Técnica del Producto

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado
por EsSalud segun el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar
el nombre del producto seguin 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 fabricacion
del producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico
Responsable de la empresa postora. (Anexo N° 04)

e.5.) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia
simple) (Literal e de los documentos técnicos de presentacion obligatoria del 3.1.1
Consideraciones Generales de la Especificaciones Técnicas del Capitulo Ill de la
presente bases)

Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)
La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el DISPOSITIVO
MEDICO, el mismo que debe de corroborar toda la informacién de la ficha técnica
del producto. Esta debe estar en idioma espafiol o traduccion certificada. Se
aceptara carta, folleto, manual de instrucciones y/o inserto del fabricante.

e.6.) Declaracién Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y
vigencia minima (Anexo N° 5) (Literal f de los documentos técnicos de
presentacion obligatoria del 3.1.1 Consideraciones Generales de Ia
Especificaciones Técnicas del Capitulo Il de la presente bases).

Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y
vigencia minima

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el
producto que se esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

~
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e.7.) Declaracion Juradad de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo 6) (Literal g de los documentos técnicos de
presentacion obligatoria del 3.1.1 Consideraciones Generales de la
Especificaciones Técnicas del Capitulo Ill de la presente bases)

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
vicios Ocultos.

En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el
producto que se esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

NOTA: Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espariol,
debera presentar copia simple de la traduccién 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.

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)8
g) El precio de la oferta en SOLES segun 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 seleccion, segun corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido.
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

No aplica.

PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
No aplica.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato de corresponder.
b) Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

8 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

tal

mbién para acreditar este factor.
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c) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que cuenta
con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

d) 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 Enlidades estan prohibidas de exign a fos
admunistrados 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 Er i es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado - PIDE? y siempre que el servicio web se encuenlre activo en el Catalogo de Servicios
de dicha plataforma, no correspondera exigir los documenlos previstos en los literales e) y f)

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

f) Autorizacién de notificacién de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacidon de
plazo mediante medios electronicos de comunicaciéon ® (Anexo N° 11).

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

Importante

. En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, fas garantias que presente este para el
perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser el caso, ademas de cumplir con las
condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en el articulo 148 del Reglamento. deben consignar
expresamente el nombre completo o fa 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 uanicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva 'Participacion de
Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”

. En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y pequenas 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 de! nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién 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:./iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion 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 conlratos 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 serialado
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
determinacion de las responsabilidades funcionales que correspondan.

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

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

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

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

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

10 Caniin la mravicta An la MainiAa K2 AAO 3N42INTAL //




~

/ “Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres y hombres” /(?
A ];3_,;’ - ¢ , “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
RAR '.S.:aiUG de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Confratacion Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
: Cédigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002
"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA™

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previstoc en la presente bases, debe presentar la
documentacion requerida en la oficina de la Unidad de Adquisiciones Ingenieria Hospitalaria
y Servicios, sito en el Jr. Tarapaca N°. 565 Cajamarca, de lunes a viernes en el horario de
08:00 hasta las 15:00 horas, no incluye feriados.

2.6. ADELANTOS"

La Entidad no otorgara adelantos.
2.7. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS SEGUN ENTREGAS.

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

contar con la siguiente documentacion:

- Recepcién por ALMACEN CENTRAL O QUIEN HAGA SUS VECES de Red Asistencial de
Cajamarca.

- Informe o firma respectiva en la guia de remision del funcionario responsable o el personal
designado del Servicio de Farmacia en el almacén de destino, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada, 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.

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

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

e Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por vencimiento, segun el
Anexo N° 03. Para este caso, se presentara siempre y cuando la vigencia minima del
bien ofertado, no sea de acuerdo a lo requerido

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

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

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Almacen Central de la Red Asistencial
Cajamarca, sito en la Jr. Santa Teresa de Journet N° 620 — Cajamarca — Cajamarca -
Cajamarca, de lunes a viernes en el horario de 08:00 hasta las 15:00 horas, no incluye
feriados.

"' Sila Entidad ha previsto la entrega de adelantos, debe prever el plazo en el cual el contratista debe solicitar &l adelanto, asi

como el plazo de entrega del mismo, conforme a lo previsto en el articulo 156 del Reglamento.
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CAPITULO III
REQUERIMIENTO

Importante

contratacion.
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
3.1.1 Consideraciones generales

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

AR Essalud

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

DIPAC PARA SISTEMA ULTRABAG X 5LTS DEL ANO 2024

-, Jane Yense
1aUn
el sy R ““"“ aem

o ke sl’rui:ilt
Anessatug “Cenuanca

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
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1.  DENOMINACION DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG
X SLTS DEL ARO 2024 APROBADA PARA LA RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

2. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso de seleccidn busca contar con los dispositivos médicos necesario para el
suministro y dispensacién en los Establecimientos de Salud de la Red Asistencial Czjamarca, para
la atencién de los asegurados y derechohabientes

3. ANTECEDENTES

-Correo institucional emitido por el Area Técnica de la Subgerencia de Determinacion de
Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de CEABE - SGDNCDEM, con
fecha del dia 05.04.24, donde nos dan la aprobacién a la modificacidn de la Determinacién de
Necesidades 2024 de Dispositivos médicos DIPAC

4. OBJETIVO DE LA CONTRATACION:

4.1 Objetivo General: Mejorar la disponibilidad de dispositivos médicos para un soporte operacional
de excelencia, garantizando el abastecimiento oportuna y eficiente de bienes estratégicos en tados
los establecimientos de la Red Asistencial Cajamarca

4.2 Objetivo Especifico: Garantizar el adecuado manejo de los pacientes con sistema aulomatizado
de Didlisis Peritoneal de la Red Asistencial Cajamarca

5. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1. Caracteristicas y condiciones

5.1.1. Caracteristicas técnicas
¥ Adquisicion de dispositivos médico. para la Red Asistencial Cajamarca, para el suministro por un
pericdo de doce (12) meses.
v Las caracteristicas o atributos técnicos que debe cumplir el bien para satisfacer la
necesidad de la Entidad, se encuentra indicado en la Ficha Técnica del dispositive
medico adjunto a la presente.

¥ Asimismo la canlidad exacta o aproximada de bienes a requerirse se detalla en los
siguientes anexos:
= Anexo N° 1: Cuadro de Requerimiento Total del item o items y Eniregable.
* Anexo N° 2: Ficha Técnica del Dispositivo Médico.

5.1.2. Condiciones de operacion

¥ La adquisicion y entrega del bien materia de la presente.

5.1.3. Vigencia Minima del Producto

¥ Lavigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a doce (12) meses
al momento de su fecha de entrega en los almacenes de la Entidad.
Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas
fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima eslablecida podran
presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del tiempo
de vida 0til especificado para el producto y declarado por el fabricante
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

(Ejemplo: Si la vida util de un dispositivo médico es de 12 meses, el 60% sera 7.2 meses),
para este caso se debera adjuntar Carta de Compromiso de Canje por
Vencimiento con las mismas condiciones que oferla el producto (Anexo N° 3).

En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas
deben tener una fecha de fabricacion no mayer a tres (03) anos contados desde la
fecha de recepcion por parte de EsSalud.

5.1.4. Embalaje y rotulado

Embalaje

v 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 roluladas indicando nombre del dispositive médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacién y almacenamiento

v En las caras lalerales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm
de allo 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 produclos comeslibles o
productos de tocador, entre otros.

¥ Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente

Rotulado

v Los rotulados mediatos e inmediatos deben corresponder al producto terminado
ofertado de acuerdo a lo auterizado en su Registro Sanitario, con impresiones de
caracter indeleble, facilmente legible y visible, resistente a la manipulacién

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

v Los disposilivos médicos al momento de la evaluacion técnica, se verificara que el
rolulado de sus envases deberan estar de acuerdo a lo establecido en los Articulo
18° del Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y sus medificatorias

¥ Para el envase inmediato debera contener como minimo la siguiente informacion:
. Nombre o denominacion del producto.
Pais de fabricacién
Fecha de fabricacion.
Fecha de expiracion.
Temperalura de Almacenamiento y Transporte.
En caso de que el produclo, contenga algin insumo o matena prima que
represente algin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado
g. Nombre y domicilio legal del fabricante yfo del importador o distribuidor
responsable, segun corresponda,
h. Registro Unico de Contribuyente (RUC).
v Para el envase mediato debera contener coma minima la siguiente informacién:
Nombre o denominacién del producto.
Pais de fabricacion
Fecha de fabricacién.
En caso de que el preducto, contenga algun insumo o materia prima que
represente algln riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

e. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segun corresponda,
f. Registro Unico de Contribuyente (RUC).
Logotipo:

¥ Los envases medialo e inmedialo 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 seleccidn: EsSalud (Aplicable solo al envase

mediato)

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

Envase y condiciones de Almacenamiento

¥ El preducto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a las
especificaciones técnicas de los materiales del envase mediato e inmedialo,
indicando las condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en su registro
sanitario

5.1.5. Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas yfo Sanitarias nacionales:

Para la adquisicion del presente requenmiento, los bienes deben cumplir con los
requisitos de rotulado, envases e inserto establecidos en el D.S N° 016-2011-SA
“‘Reglamento para el Registro, Control y Wigilancia Sanitana de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios” y sus modificatonas

5.2. Requisitos del proveedor

Cuente con RUC Vigente.
Cuente con RNP Vigente.

Contar con Resolucion de Autorizacién Sanitana de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

5.3. Lugar y plazo de ejecucion de la prestacidn

5.3.1. Lugar

¥ La entrega del bien materia de |a presente se realizara en el Almacén Central de la
Red Asistencial Cajamarca, sito en Ir Santa Teresa de Journet N 620 - Cajamarca
(Ret. antes de llegar a Sunat),

v El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes
a viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14.00 a 15:00 horas.
v Para lo cual se detalla la siguiente informacién:

e ey
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Datos para la entreqa de Bienes Estratégicos

Red Asistencial CAJAMARCA
Centro: 12HO Almacén: 1201
Jefe de Almacén / persona contacto Sr. Eduardo Velasquez Saldafia

Correo electrénico eduardo velasquezessalud gob pe

Fono 076 362557- 076 361750 Anexo 241
Celular 948779273

Nro. Teléfono
Jr Santa Teresa de Journet N° 620 - Barrio ¢l
Columbo (Rel” antes de llegar a Sunat).

Direccion del envio ! recojo

5.3.2. Plazo de Entrega

El requerimiento cuenta con cuatro (04) entregas, que se detallan en Anexo N” 01
Cuadro de Requerimiento de item o items y Entregable.

¥ dera. Entreqa: Debe realizarse como maximo a los cinco (5) dias calendarios
contados a partir del dla siguiente de la notificacion de la orden de compra.

2da. Entreqa: Sera 60 dias después de la primera entrega.

3er. Entrega: Sera 60dias después de la segunda entrega

4ta. Entrega: Serd 60 dias después de la tercera entrega.

SRS

El contratista debera realizar una coordinaciéon con cuarenta y ocho (48) horas de
anticipacion a la fecha de enlrega, al correo eduardo.velasquez@essalud.gob.pe.

La entidad a sola discrecién, podra actualizar el cuadro de distribucion a la firma del
contrato.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el
control de calidad, sera de responsabilidad del CONTRATISTA, independientemente de
ser sujelo a sanciones y moras contempladas en la normatividad de 1as conlrataciones
del Estado.

5.4. Adelantos
No se dara adelantos del monto del contrato original

5.5. Subcontratacion
El proveedor no podra subcontratar de las prestaciones a su cargo.

5.6. Confidencialidad
El proveedor deberd manejar la confidencialidad y reserva absolula en el manejo de
informacién a la que se tenga acceso y que se encuenlre relacionada con la prestacion,
quedando prohibido revelar dicha informacién a terceros, salvo por norma o disposicion
expresa.

5.7. Medidas de control durante la ejecucién contractual

5.7.1. Area que coordinara con el proveedor: Jefe del Servicio de DIPAC

5.7.2. Arca responsable de las medidas de control: Jefe del Servicio DIPAC.

e

«=@QF. Jane Yense Torres Avalos




4 )

“Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres y hombres’ éé
AR o . “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién /
A Z“K ZS{)a{Ud de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Confratacién Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
Cddigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002 )
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X § LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA™

sS

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

v CONTROL DE CALIDAD
La calidad de un DISPOSITIVO MEDICO, debe entenderse como la condicién de
estar conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el
establecimiento de salud.
En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del DISPOSITIVO MEDICO, la entidad podra solicitar el
control posterior del lote en cuestidn, 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).

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 yl/o reposicion del lote en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias
calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte
de EsSalud.

Si las causas o molivos de la No Conformidad son extensibles a todas las unidades
del lote y de haberse consumido parte del lote no conforme y/o haberse efectuado el
pago, el proveedor se obliga a reponer las cantidades consumidas y al canje de las
unidades restantes.

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). Para lo cual la empresa debera entregar 10 pruebas
por cada lote que entrega para verificar la concordancia de dicha prueba, frente a las
pruebas moleculares.

En caso de no efectuarse el canje de un lote No Conforme, el proveedor abonara 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.

5.7.3. Area que brindara la conformidad: Jefe del Servicio de DIPAC

5.8. Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS SEGUN ENTREGAS.

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

- Recepcién por ALMACEN CENTRAL O QUIEN HAGA SUS VECES de Red Asistencial de
Cajamarca.

- Informe o firma respecliva en la guia de remision del funcionario responsable o el personal
designado del Servicio de Farmacia en el almacén de destino, emitiendo la conformidad
de la prestacion efectuada, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

« Copia Simple del Registro Sanitario o del Cerlificado de Registro Sanitario vigente,
cuando se entregue el preducto y sus aclualizaciones cuando corresponda.

« Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacién, por cada lcte entregado.

» Copia del cerlificado de BPM y del certificado BPA, vigenles al momento de la
enlrega, y sus actualizaciones cuando corresponda

» Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/c reposicién por vencimiento, segin el
Anexo N° 03. Para este caso, se presentara siempre y cuando la vigencia minima del
bien ofertado, no sea de acuerdo a lo requerido

» Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben
corresponder a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el
dispositivo medico adjudicado, en un adecuado estado de conservacion.
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« Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el
Directar Técnico de la empresa CONTRATISTA.
Comprobante de pago

Dicha documentacion se debe presentar en Almacén Central de la Red
Asistencial Cajamarca, sito en la Jr. Santa Teresa de Journet N° 620 —
Cajamarca — Cajamarca - Cajamarca, de lunes a viernes en el horario de
08:00 hasta las 15:00 horas, no incluye feriados.

5.9. Otras penalidades aplicables

i o O:ra;;-é.naﬁd;:c?é?-__ _ o
: N° | Supuestos de ap licacién de Forma de cdlculo | Procedimiento |
1 penalidad | aedo e

|1 No cumplir con efectuar el canje | |
o la reposicion de los bienes

| g g |
Segun informe
dentro del plazo eslablecido en egun i

Un cuarto (0.25) de fa Unidad |

o ; I |
‘ | la Declaracién Jurada de | Impositiva Tributaria (UIT) por gim;‘z!eu C.'dey |
| Compromiso de Canje y/o | cada dia de retraso Emerdencia '
| reposicién por vencimiento y/o g

|

| Defectos o Vicios ocullos.

5.10. Responsabilidad por vicios ocultos

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos {02) anos, contado a partir de Ia
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

Anexos, que forman parte del requerimiento:
v Anexo N° 1: Cuadro de Requerimiento Total de item o item y Entregable

7 Anexo N° 2: Ficha Técnica de Dispositivo medico
v Anexo N° 3: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimianto
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ANEXO N ° 01

CUADRO DE REQUERIMIENTO TOTAL DEL ITEM O ITEMS Y ENTREGABLE

Entregables en el 2023 Entrega en 2025
Cantidad
codigo Descripcién del Bien uM lera. 2da. 3era. 4ta. Eljnrfega

Entrega Entrega Entrega (Prevision) Anual
201014598 |UNEA PROLONGADORA un 12 12
20102352 [LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORADE DIALISIS [UM 270 270 = 20 270 1,080

PERITONEAL '
20102381 |SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA DE un 270 270 270 270 1,080

DIALISIS PIRITONEAL

. S |
20101394 [COTURADOR DL PLASTICO PARA PROLONGADOR JUN 0 510 s40 510/ Z 1E:Oi
|
]

14 Unirae ar 7 raeian,
k’E:r:e:u y Rreurena tredicot
RED ASISTENCIAL
NEsSalud  aamanch




-

AfikEsSalud

“Decenio de la igualdad de oportunidad para mujeres y hombres”
“Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion
de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RED ASISTENCIAL CAJAMARCA

Contratacién Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
i i Cddigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA"

CCONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

ANEXO N° 02

FICHAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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ANEXO N° 03

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segln lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vencimiento” en representaciondel.......................ocoo

(Razon social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a 123 ... (consignar nomenclatura  del
procedimiento de seleccion)

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

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal, segln corresponda

et 4
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DOCUMENTOS TECNICOS (DE PRESENTACION OBLIGATORIA)

Documentacién adicional que el postor debe presentar para acreditar caracteristicas y/o requisitos
funcionales especificos del bien previsto en las especificaciones lécnicas

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de medificacion o autorizacion en  tanto
eslas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y
el DISPOSITIVO MEDICO ofertado. No se aceptaran disposilivo médico cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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 publicacién) en el que se
indique el producto ofertado.

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

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID,
hace de conocimiento que la vigencia de los Regislros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Institucién, siempre que las solicitludes de reinscripcién de productos
Farmacéuticos, disposilivos médicos, Material e Insumos de Laboratorio y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

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

b) Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM)
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del DISPOSITIVO
MEDICO ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en
el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para Material e Insumos de Laboratorio nacionales:
Emitido por la ANM

Para Material e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros doecumentos como
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 12485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de preduccién
por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefialado; en concordancia
con los articulos 124°, 125°, 126" y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA

La exigencia de la Certificacién de BPM vigente se aplica durante todo el precedimiento de seleccién
y ejecucion contractual para Material e Insumos de Laboratorio nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad no mayoer de dos (2) afios contados a partir de |a fecha de emision.

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)
Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se senala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis.
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Los certiicados de analisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Nacional,
Infernacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante. vigente a la fecha de fabricacion del
DISPOSITIVO MEDICO.

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacion del
DISPOSITIVO MEDICO. Se aceptara esta edicidén siempre y cuando no exista diferencia con la
edicion aclual (a la presentacidn de propuestas). Asimismo se tendra en consideracion el plazo de 12
meses segun contempla la norma sanitaria.

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

Cuando las técnicas analilicas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas
de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabnicante que
se encuentren autorizadas cemo lal. (Ar.31° del D.S. N°016-2011-5A).

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

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y sello)
por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

d) Ficha Técnica del producto {Copia simple)
El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segun
el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del preducto segun su
Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la entidad e
indicar las Normas Teécnicas Nacionales, Internacionales yfo 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 vigenle a la fecha de fabricacion del producto, tal como se establece
en el Decreto Supremo N® 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable de la
empresa postora. (Anexo N° 04)

e) Folleteria IManual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)
La folleteria contiene literatura yfo graficos relacionados con el DISPOSITIVO MEDICO, el mismo que
debe de corroborar toda la informacion de la ficha técnica del producto. Esta debe estar en idioma
espanol o traduccidn certificada. Se aceptara carta, folleto, manual de instrucciones y/o inserto del
fabricante.

f) Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia minima (Anexo
N° 05)
En este decumento se debe consignar toda la informacién relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido,

g) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicién por Defectos o vicios Qcultos
(Anexo N° 06).
En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el preducto que se esta
ofertando, !a cual debe corresponder al producto requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

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

B . o >
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Confratacion Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
. 1 Cédigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X 5 LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA™

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

ANEXO N° 04
[ FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
: ESSALUD )
NOMBRE O'/RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUNEsSalud :
CODIGO'SAP SEGUN EsSalud
NOMBRE CON "QUE APARECE EL
PRODUCTO ENEL REGISTRO'SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTOEN.CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO
MARCA
FABRICANTE
DUENO' DE' LA MARCA 'O DUENO DEL
PRODUCTO
PAIS DE ORIGEN:
[NORMAS NACIONALES YIO
ESPECIFICACIONES LIMITES DE'/ACEPTACION O | INTERNACIONALES Y/O
TECNICAS DE EsSalua | NIVELES Y CRITERIOS DE PROPIAS, DE
- ACEPTABILIDAD COMPROBACION PARA

GONTROL DE CALIDAD

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o
“Normas Nacionales” y/fo "Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la
Especificacion Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso de Seleccion en
curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el produclo que oferta mi representada cumple con los
Requernimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal

e iy e
Sreammssmmees Barssamwsersns=ss=
<=0.E Jane Yense Torres Avalos
Jefe dnlaUnie=dce Plrnificacion,
Gatidady Recureos M fleos
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O'RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°

N deitem: oo s

NOMBRE = Y DESCRIPCION  DEL | Codigo SAP: ... oo
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO “A" DEL CAPITULO!IIl. | Dencminacion y Descripcién:

REGISTRO'SANITARIO (marque con'X St () N°® Registro Sanitario:
segun coresponda) NO ()
NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR'

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD  MINIMA  DE  DESPACHO
{(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA'MINIMA DEL PRODUCTO: .meses (de acuerdo a lo establecido en los

numerales 5.1 y 5.2 de las Condiciones Generales).

1. Noaplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion

ADITAMENTO' O ACCESORIOS (marque del produclo ()

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

-

. Noaplca: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios. en calidad de cesidén de uso, los cuales
recibiran el mantenimiento correspondiente segun
cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devueitos por la Inslitucién al término del contrato, en
el estado en que se encuentren ()

3.8i cumple indicar nombre de equipo en sesion de uso’

EQUIPO EN CESION DE USO (marque
con X segun corresponda)

Firma y sello del director Técnico Firma y sello del Postor o representante

ey F——
——0.F, Jane Yonse Toies Avalos
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ANEXO N° 06

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocuilto

Senores .

Comité de Seleccion/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
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representaciondel....................ccooo.
............................. (Razon social de la empresa o consorcio) por los Disposilivos médicos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la . T

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util
del DISPOSITIVO MEDICO. 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 enlidad en un plazo no mayor a 10 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postoro
Representante legal, segin corresponda

- ﬁf’ui"a- Fl-n"\:r.:f'vslé Torres Avalos
' et de 1 Unk
Caligady R

ded e Plan achén,
ezursos M: t
RED LTISTENCIAL
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Contratacién Directa N° 02-2024-ESSALUD/RACAJ-1
Cédigo Proceso SEGUPAC: 2412D0002
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIPAC DEL SISTEMA ULTRABAG X § LITROS DEL ANO 2024 APROBADA PARA LA RED
ASISTENCIAL CAJAMARCA”™

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - ESSALUD

REQUISITOS DE CALIFICACION

A. HABILITACION:

Requisitos:

El postor debe contar con:

+ Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico:
Documento emitido por la ANM o per la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a
lo establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria, debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios ylo
modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéulico, segun corresponda,

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

« Cenrtificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)

A nombre del postor, emitido por 1a ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el poslor contrale el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
deberd presentar el Cerlificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompanado de la documentacién que acredite el vinculo contractual
enlre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de
los almacenes).

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccién y ejecucién contractual para los Material e Insumos de Laboratorio nacionales e
importados.

« Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDyT) (solo se
requiere de ser producto refrigerado).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, sequn corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucion y Transporte con un tercero,
ademas debera presentar el CBPDyT de la empresa que presta el servicio de Distribucion y
Transporte, acompanado de la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes.

Acreditacion:
« Copia simple de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.
« Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
= Copia simple de Cerlificado de Buenas Practicas de Distnbucion y Transporte (CBPDyT)
ylo declaracién de no ser producto refrigerado

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 8/ 120,000 00 (ciento veinte
Mil con 00/100)

En el caso de postores que declaren tener la condicidn de micro y pequena empresa, se acreditara
una experiencia de S/ 15,000.00 (quince Mil con 00/100)

Se consideran bienes similares a todos los dispositivos médicos generales.

XA
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
i FECHA DE ENISION IR 3 VERSION ; 1.2
1. Denominacién técnica: LINEA PROLONGADORA
2. Unidad de medida: em T T T
3._Cédigo SAP: T ddovovss
4. Descripcién general: Disposilivo Médico necesario para el Pro-edimiento de Dialisis |

“entoneal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

4. Indicacién de uso:
Elemento necesario para la realizac on dei privedimiento de dialisis penloneal ambulatona coninua

. Componentes y Materiales del disposilivo:
ESQUEMA:

1{{;,‘
Ko

o

Fig 1. Prolongadnr de Line: Para Dialisis Pentoneal (No implica cisefo)

CARACTERISTICAS:

Polimero de Grado Médico

Compalible por el exiremo proximal ca :l adaptador de catéter y por el exiremo distal con el sistema de
dialisis peritoneal de doble belsa {czda Lun de estos contaclos debe ofrecer hermeismo absoluto)

Su estruclura debe parmilir una manigulzc on segura en el momento de la coney:or

Debe garantizar un liampo minmo de: vidz Oul de 6 meses en uso.

Debe incluir un dispositivo de se juncad

. Condicion Bioldgica:
Estéril. Atdxico y Apirdgeno

6. De la Presentacion

Caracleristicas:

! Individual, que permita visualiza: el Jradicto

Que garantice las propiedades lisicas ccndizionas biolégicas e integridad del prodi clo durante el
almacenamiento, transporte y almacinari 2nlo del dispositivo.

De facil apertura manual

Exento de parliculas extrafias, rababas ¢ znslas ceriantes

Envasec Inmediato:
| De sellado hermétlico penmélncarie e

Envase Mediato:
Debe conservar el disposilivo sin de 2riorarle = causar efectos perjudiciales sobre el conlenido
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Logaotipo:
gEI tfnvase mediato y/o inmediatc {en cas: tue ei producto solo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado oor la Enticad, cen I21ras wisibles y linta indeleble, preferenten 2nte de colar negro’ 2
» Consignar la fras2: EsSalid’
I «  Nomore de Iz Enudad o LOGOTIPO.
| « Censignar la frasa. Profibica su Venta®
«  Nomenclatura ¢zl proceso de seleccion.

Embalaje:
Cajjas de cartdn nuevas y resistenies que garanticen la integridad, orden, cons: rvacion, transporie y |
adecuado almacenamiento.
Cajas que facililen su conteo y fucil apilair.ento. precisando ¢l numero de cajas ap ables.
Cajas debidamente rotuladas indicanda nambre del dispositivo médico, presentac.¢: , cantidad, lole, fecha
| de vencimienlo {en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento.
Debe descartarse la utilizacion de ¢z.05 (¢ productos comeslibles o produclos e lecador, entre olros

| 9. Rotulado:

! De acuerdo a lo auiorizado en su Fegsiro Sanitario. El conlenido de los rotuiados de los envases

| inmedialo y medialo (si aplica) eberar contener informacion establecida en el mar:o de los dispositivos
legales con los cuales se olergs la scrpcion o reinscrpcién de su Registro Santario de acuerdo a lo

\ establecido en los ariculos 137 y 133 e« Decreto Supremo N” 016-2011-SA ¢ Cecrelo Supremo 029-

| 2015-SA), y ser impresa con linlit indeles ¢ y resislenle a la manipulacion. Tratandc se del numero de lole

| y fecha de expiracion, éstos tar aién pod #n ser impresos en allo y bajo relieve

| rEQUISITOS TECNICOS

1 dispositivo médico debe conlar cor los sigu e ¢s documenlos técnicos vigenles.
| 1. Registro Sanitario o Certificzde de ey siro Sanitario vigente, otorgado por la /Jloridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos. Dispesitivon MY dicos y Productos Sanitarios (AMM). AZenias, las Rescluciones
de modificacion o aulerizacion. en larte $stas t2ngan por finalidad acreditar la cor espondencia entre fa
informacion registrada ante la Autoricad lacional de Preduclos Farmaceuticos. T sposilivos Médicos y
Produclos Sanitarios (ANM) v €l disposil vo médico oferfado. No se aceptaran ore. duclos cuyo Registro
Sanitano esté suspendido o cancalado

La exigencia de vigencia del Regjstro Saitario o Certificado de Registro Sanilano el producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y gj2cL cion contractual

2. El certificado de andlisis es ur nfermne tzcnico suscnto por el profesional respcisable de conltrol de
calidad, en el que se sefiala los analisis ‘ealizados en todos sus componentes, lcs imites y los resultados
oblenidos en dichos analisis, can ar‘eglt 3 'as exigencias contempladas en las narmas especificas de
calidad de reconocimiento iniernacicra  Cuando se haga mencién a protecole di: analisis se refiere a

| certificado de analisis. El cert ficado e anzhitis debe corresponder al lole de la rut sira presentada

Los postores deben contar cen los suai2 n2s documentos tecnicos vigentes:

3. Resolucién de auterizacidn Santana ce |onoonamiento, emilida por la Autondadl I acional de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Meaices y “roductos Sanilarios (ANM) o la Autcricad regional de Salud
{ARS). de acuerdo a lo establecdo en el articulo 17° del DS N* 014-2011-SA y =4 primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4. Certificacién de Buenas Practicas, 2~ ¢l marco del Art 110 del D.S. N” 014-2 '11-8A y su Tercera
Disposicién Complementaria “inal, sejur corresponda

e 4\""‘ N - ?
= i & i Nt —"AF. =
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[~ 4.1 Paralos dispositivos médicos na: onl2s

| Fabricantes:

| . Contar con la Cerlificac 3n de Bueas Practicas de manufactura (BPM) vig2nte, que comprenda
! la fabricacién de dsgesitvos médicos, emitido por la Autoridad Naional de Productos
| Farmacéulicas, Dispusi vos Mécicos y Productos Sanilanios (ANM). En ciso de produccion por
| etapas, para cada uno de los labe ratarios se debe presentar las Buenas P'ra iticas de manufaclura
! {BPM) vigenles.

Drogueria:
l « Contar conla Cerilicacién de Buer as Praclicas de manufaclura (BPM) wigete del fabnicante, que

comprenda Ia fabricacion de d spsil vos medicos, emilido por la Auloridad i acional de Preductos
{ Farmaceuticos, Disposit vos Mécicos y Produclos Sanitarios (ANM). En cz30 de produccion por
; elapas, para cada uno de los laboralonos se debe presentar las Buenas Pré :ticas de manufaclura
{BPM) vigentes.
« Contar con la Cerificacien de Ba212s Fraclicas de Almacenamiento (BPA1 vigente a nombre del
postor, emilida por Iz Autondsc Macional de Productos Farmacéulicos D spositivos Médicos y
| Productos Sanitarios (AldM] o Autardades de Produclos Farmacéuticos. T spositivos Médicos y
| Produclos Sanitarios de nivel R23 onal {ARM) (esle altimo, en caso de 1a : plicacion del Art. 111
del Decreto Supremo M 21£4:3017-SA)

4.2.Para disposilivos médicos irmporiacos

+ Conlar con la Certificacion ce Bucnas Praclicas de Manufaclura (BPM) v genle. emitido por la
Auloridad Nacional ce Produstos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Saniarios
{ANM), u otro documi2n'a que as'cédite e cumplimiento de Normas de Calicad especificas al lipo
| de disposilivo médice, por ejennc Certificado CE de la Comunidad Europ *a, Norma |SO 13485
| vigenle, FDA u olros de acueric 1l nive! de riesgo emitido por la Autoridad  Entidad Compelente
del pais de ongen. En caso ce praduccidn por etapas, para cada uno de lox laboratorios se debe
presentar el centificad ¢ 2 Bu2na:. Pracucas de manufactura (BPM) u otre dc cumenlo que acredite
el cumplimienlo de No'mazs. Zabdad vigentes segun lo anles seiaado; esto dltimo en
concordancia con los articules 124°, 125", 126" y 127° del Decreto Supranty N* 016-2011-SA

|

|

| Se considera valido el Cerufcazdn de Buenas Practicas de Manufacli."a o su equivalente,
| otorgado por a Auteridac o entidad cempetente de los paises de Alta Vigilancia Sanitana, También
| se considera valido el Certlcal: de Buenas Praclicas de Manufacture de las autoridades
| competenles de otros paises con rwenes se suscriba convenios de recene timiento muluo

|

En el caso que la Autandad Havienal de Productos Farmacéuticos. Dispasitivos Meédicos y |

| Productos Sanitarios 1AlM) ro h; y2 establecido el cronograma de presentasion de 1as solicitudes

| de Cerificacion de Buenas Prachcas de Manufaclura (BPM), el paslir debe presenlar el

‘ Certificado de Buenas Fractcas I Manufaclura u otro documento que aci 2dite el cumplimiento
de Normas da Calidad espezifizas al ipo de dispositivo médico, por ejempi» Certificade CE de la
Comunidad Europea, No'mz SO 13485 vigente, FDA v otras de acuerde al vivel de riesgo emilido

" por la Auloridad o Enliditd Compet2nte del pais de ongen

| En ningun caso el so:ilor pocra presentar la oferta de un dispositive médico, que tenga

‘ impedimenlo para su inlernairiar o en el pais, solicitado per la Autoridad I acional de Productos |
Farmacéuticos, Dispcsil vos IMed cas y Productos Sanitanos (ANM) a Aduasas, en el marco de lo

i eslablecido en el Art 24 del zcrz'o Supremo N’ 016-2011-SA,

« Conlar con la Certificaciin du Ba21as Fracticas de Almacenamiento (BPA) vigenle a nombre del
! postor, emitida por la Autondzc Macional de Preduclos Farmacéulicos [ spositivos Meédicos y
| Productos Sanilarios (ANM) o Autandadas de Produclos Farmacéuticos. C spositivos Médicos y
! Productos Sanitarios de nivel R23 onal {ARM) (este ultimo, en caso de a : plicacion del Art. 111
| del decreto supremo N° 214.20° - SA)

e
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Para el caso de los Cerlificados emitdas :n ¢l exiranjero que no consigne fecha de rigencia, estos deben
lener una antigiiedad no mayar = cos (2) 20s contadas a parlir de |a fecha de su 2risién

La exigencia de la Certificacién ¢ 2 Bu 2nax Practicas de Manufactura (BPM) u olrc dc sumento que acredite
el cumplimiento de Normas de (:ahidad especificas al tipo de dispositivo médico p:r ejemplo Centificado
| CE de la Comunidad Europea. Motma 13D 13485 vigente, FDA v olros de acue do al nivel de riesgo |
emitido por la Auloridad o Enudad Ccmoetente del pais de ongen, y de ituenas Praclicas de |
Almacenamiento {BPA) vigertes se aglica durante lodo el proceso de seleccion y 2jecucién cantractual
para disposilivos médicos nacionales 2 i wonados

La documenltacidn detallada 2n el rutre RZQUISITOS, debera presentarse en idicma espafiol, en caso
se presente en idioma difererie a esiiol, esta debera estar acompafada le lraduccion simple
correspondiente.

| CONTROL DE CALIDAD

| Eldispositive médico eslar sujeto 2l cantrol de salidat en el Centra Nacional de Contrel du Calidad o cualquiera
| delgs laboratorios autorizados que conforman @ Red de Laboratorios Oficiales de Contrc de Calidad del pais

|
O ———— e S R S e T S L LG S et S T
| FRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Cantidad de
Dispositivo Meédico i Pruebas Muestra para
i i prucba *
i Mo aplica Mo aplica Mo aplica
! NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APL/CABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Fnculialiva}
[ _ Normas Técnicas Internacionales ! Aplicz bilidad

[ 30 10893-5 Evaluacion Biologica de disposiives medicos

| _______Parte5: Prucba inviro_paraclolousidac,

| 1530 1C993-11 Evaluacidn biolégica de praductcs sanitanos

| ______ __Parte 11: Ensayos de loxicidad siswriica.

1 1530 11135-1 Esterilizacion de producros parz 3l cudadc dela

' salud. Oxido de eliteno. i
Dispositivos médicos, sistemas ce gestiondela i
Calidad - Requisitos para “nes rzgculaleries 1

" 150 13485

| *Incluye la cantidad ce unidades parn I contra muestra
L

. -_—:_::j‘:-—._-—_—-—__“g‘:-_-_'_/’;

_;_""‘FF Q.F. Jana Yense Torras Avalos

cién,

Jefade lalinid d de Planl
Colidad y Recurses M

-

| Describe el procedirestla para detectar la'
| cilotoxicidad in vitro de dit posilivos médicos.

Describe el procedimerto para detectar la

. loxicidad de disposilivcs rigdicos

Si la esterilizacidn del dispositivo médico es
con oxido de elileno.

Produccien de calidnd de los ‘ﬁﬁmsiliuosm
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[ CODIGO IETS!

MM683
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION I 1032000 VERSION | o
1. Dcnominaclén técnica: LiNEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL
2. Unidad de medida: UN
| 3. Grupo o Familia: Nefrologia
4 cod_:;;: SAP: T 130163352 Linea de Orenaje para Cicladora de Dialisis Pertoneal
o Dispositivo medico conl do por una finca de extension parael
5. Descripcién General: drenaje de la solucién evacuada.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para realizar el procedimiento de dilisis periteneal automatizada.

7. Componentos y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1. Linca de drenaje para cicladora de didlisis pentoneal (no incluye disedo)

MATERIAL
o Polimero de grado médico |
CARACTERISTICA
o Tubuladura flexible.
o Con protector en extremo proximal

8. Condicién Biologica:
o Estér, Aloxico, Apirogeno

9. Dimensiones:

« Estandar |
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Emo la Presentacion:

Caracleristicas:

o Envase individual
o Que garantice la esterilidad e inlegridad del produclo durante el almacenamiento, transporie y

almacenamiento del dispositivo.
o Exenlo de parliculas extraias, rebabas y arislas corlanles.

Envase Inmediato:

o De sellado hermélico
o De facil aperlura.

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el preducto sélo cuente con envase inmediato), debe
lievar el logolipo solicitado porla Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
i. Consignar la frase: "EsSalud”.
ii. Nombre de la Enlidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la {rase: "Prohibida su Venla®
iv. Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:

o Cajas de carldn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del disposilive médico, presenlacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedar, especificaciones para la conservacion
y el almacenamienlo.

o Debe descararse la utilizacién de cajas de produclos comeslibles o productos de tocador, entre olros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera conlener informacién establecida en el marco de los
disposilivos legales con los cuales se otorgé |a inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanilario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
vVigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 028-2015-SAy
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en allo y
bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “esléril” y de “un solo uso’, sedalar método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

£l dispositivo médico debe contar con los siguientes documenlos lécnicos vigenles:
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1. Registro Sanitario o Cenrlificado de Registro Sanilario vigenle, olorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademads, las
Resoluciones de modificacién o aulorizacién, en tanto éslas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceplaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Centificado de Regislro Sanitario del producto se
aplica para lodo el proceso de seleccidn y ejecucidn contractual.

2. Elcerificado de andlisis es un informe {écnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se senala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
andlisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada,

Los poslores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de aulorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emilida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud {OD), a través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a Iravés de las Direcciones
Regionales de Medicamentas, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticas,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de nivel regicnal (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el anticulo 21° de la Ley N® 29459 ~ Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el artlculo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamento de Eslablecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA

-~

Certificacion de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en el adiculo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Eslablecimientos Farmacéulicos aprobado por
Decreto Supremo N® 014-2011-SA modificado por el arliculo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segln corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

= Contar con la Ceificacién de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de disposilivos médicos, emitido por la Auloridad Macional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), En el caso que la fabricacién
del dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacién
de mas de un laboratorio, el postor debe conlar con las cedificaciones de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccidn,

Drogueria:

= Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigenle del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM). En el caso que la
fabricacién del dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacién de mds de un laboratorio, el postor debe conlar con las certificaciones de Buenas
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Practicas de Manufactura (BFM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccién,

» Conlar con la Certificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
20459 — Ley de los productos farmacéulicos, dispositivos médicos y praductos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamenlo de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decrelo
Supremo N° 014-2011-SA,

4.2.Para dispositivos médicas imporlados:

+ Conlar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emilido por la
Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especlificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigenle, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documenlo que
acredile el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto ultimo en
concordancia con los arliculos 124°, 125°, 126® y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarias
aprobado por Decrelo Supremo N* 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N* 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA

+ Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Auloridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanilaria.
También se considera vdlido el Cerlificade de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de atros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo,

* En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un disposilivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamenlo para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decrelo
Supremo N°® 016-2011-SA.

+ Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Auloridades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios de Nivel Regional (ARM}), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de la Ley N°
29458 - Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios y en
el articulo 111* del Reglamenlo de Eslablecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA,

Para el caso de los Certificados emilidos en el exlranjero que no consigne fecha de vigencia, eslos
deben tener una antigbedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u ctros de acuerdo al nivel
de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Compelente del pais de origen; y de Buenas Practicas
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de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica duranle todo el proceso de seleccidn y ejecucion
conlractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presenlarse en idioma espaiiol, en
caso se presente en idioma diferenle al espaiol, ésta debera estar acompanada de lraduccién simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeta al control de calidad en el Cenlro Nacional de Conlrol de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prucha *
Caracteristicas Norma do Reforoncla: 1SO 2859-1
Fisicas Nivel do Inspeceldn: General |
ASDECIO visual Muestroo Simplo
Cantidad do
Rotulado Tamado de Lote muastea
Ensayos de 228 2
Seguridad 3; ;;5 §
LINEA DE DRENAJE PARA | Prueba de esterilidad 26a50__ | 5 A
CICLADORA DE DIALISIS | Prueba de pirégenos ;: a :’:0 ;
a
PERITONEAL 1513 260 G 3
2810 500 z
5011200 3
l20a3200 | 50
_3201210000 80
10001 235000 125
35001 a 150 000 200
150001 a 500 000 215
500001 a mis 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

150 2858-1 Procedimienlos de muestreo para |Especifica un sistema de muestreo de
inspeccion por alributos. aceplacién para la inspeccién por atributos.

ISO 13485 Dispositivos  meédicos, sislemas de |Especifica los requisilos de un sistema de
geslién de la Calidad - Requisitos para |gestibn de calidad, cuando se necesila
fines regulatorios. demoslrar la capacidad de proporcionar

disposilivos médicos que cumplan en forma

consisiente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccidén de
dispesilivos médicos.

1SO 14971 Disposilivos médicos. Aplicacién de la | Especifica el proceso para idenlificar los peligros
gestion de riesgos a los disposilivos |asociados con los disposilivos médicos, para
médicos. estimar y evaluar los riesgos asociados, para
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conlrolar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los conlrales.

I1SO 10093-1 Evaluacién biolégica de dispositivos |Describe  los  principios  generales  que
médicos. Pare 1: Evaluacién y pruebas |representan la  evaluacién bioldgica de
dentro de un proceso de gestién de riesgo. | disposilivos médicos, la calegorizacién de

disposilivos basados en la naluraleza y duracion

de su conlaclo con el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.

1S0 10993-5  Evaluacién biolégica de disposilivos | Describe el procedimiento para deteclar la
médicos. Parte 5: Prueba "in vilro™ para | ciloloxicidad in vitro de disposilivos médicos.
cilotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacion  biolbgica de  productos | Describe el procedimiento para delectar la
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irrilacién | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
y sensibilizacién culdnea.

ISO 10993-11 Evaluacion  biologica de producios | Describe el procedimiento para deteclar la
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad |toxicidad de dispositivos médicos.
sistémica.

USP Capilulo  Pruebas de eslerilidad. La prueba de eslerilidad se aplica a arliculos que
<71i= se requiere sean estériles.

1ISO 11137-1  Eslerilizacion de produclos para asistencia | Especifica los requisitos para el desarrollo
sanilaria, Radiacién. Pare 1: Requisitos |validacién y el control de rutina de un proceso de
para el desarrollo, la validacidn y el control | eslerilizacién por radiacidn para productos
de rutina de un proceso de esterilizacidn | sanilarios.
para productos sanilarios.

1SO 10993-7  Evaluacién biclégica de disposilivos | Especifica los limiles permilidos E:Tr:-‘éxido de
meédicos. Pae 7: Residuos de | elileno residual y Ia clorhidrica de elileno en

esterilizacidén con éxido de Etileno los dispositivos  médicos  individuales
eslenlizados por Oxido de Etileno
1ISO 11135 Esterilizacién de disposilivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo,

Oxido de etileno. Requisitos para el | validacién y el conlrol de rutina de un proceso

desarrollo, 1a validacién y el control de | de esterilizacién por éxido de etileno para

rutina de un proceso de eslerilizacién para | disposilivos médicos.

disposilives médicos.
*Incluye la cantidad de unidades para la conlra muestra,
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[ cODIGOETST ]

MM-684
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION ] 11.03 2010 VERSION | 01
R ] SET DE TUBULADURA PARA CICLADORA DE DIALISIS
1. Donominacion técnica: PERITONEAL &
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Nofrologia

4. Codigo SAP:

20102381 Sel De Tubuladura Para Ciciadora de Didlisis Peritoneal |

"| Dispositivo medico conformado por un conjunio de lineas que permite ¢l |
control del pasaje de liquido de las bolsas de infusién a la cavidad

5. Descripcién General: :
peritoneal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para realizar el procedimiento de dialisis periloneal automatizada.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Set de Tubuladura para Cicladora de Oillisis Peritoreal (no incluye disefio)

MATERIAL
o Polimero de grado medico

CARACTERISTICA
o Tubuladuras Nexibles para una correcta conexidn,
» Con protector en cada extremo distal y proximal,
o Que incluya disposilivo de conexién de bolsa en caso no sea del lipo luer lock o similar

1 8. Condicién Bioldgica:
i w Esléril, Aldxico, Apirégeno
1

9, Dimensionos:
o Eslandar
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10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Envase individual

o Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y
almacenamiento del dispositivo.

o Exenlo de parliculas exlraias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil apertura.

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmedialo), debe
llevar el logotipo solicitado por la Enlidad, con letras visibles y linta indeleble, preferentemente de color

negro:
i. Consignar la frase: "EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
ii. Consignar la frase: “Prohibida su Venla®
iv. Nomenclalura del proceso de seleccitn.
Embalaje:

o Gajas de carlén nuevas y resislentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente roluladas indicando nombre de! dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacidn
y el almacenamiento.

o Debe descartarse la ulilizacién de cajas de produclos comestibles o productos de tocador, enlre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rolulados de los envases
inmedialo y medialo (si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los
disposilivos legales con los cuales se otorgd la inscripeién o reinscripcién de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los arliculos 137° y 138° del Reglamenlo para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decrelo Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N* 016-2017-SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion,
Tratandose del nimero de lole y fecha de expiracién, éslos lambién podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso®, sefalar método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacién.

'REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigenles:
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1. Regislro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario vigente, olorgado por la Auloridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éslas lengan por finalidad acredilar 12
correspondencia enlre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM) y el disposilivo médico oferlado.
No se aceptaran produclos cuyo Registro Sanitario eslé suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanitario del praduclo se
aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucion conlractual.

2. Elcerificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de conltrol de
calidad, en el que se sedala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos anilisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimienlo internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. El cerlificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanilaria de Funcionamiento, emilida por 1a Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Auloridad Nacional de Salud (OD), a lravés de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS). a lravés de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Auloridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de 1a Ley N* 29458 — Ley de los Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Producles Sanilarios y en el arliculo 17° y su Primera Disposicidn Complemenlaria Transitoria del
Reglamenlo de Eslablecimientos Farmacéulicos aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-SA.

4. Cenificacidon de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Eslablecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N* 014-2011-SA modificado por el arliculo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, seglin corresponda:

4.1, Para los disposilivos médicos nacionales:

Fabricantes:

« Conlar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de disposilivos médicos, emitido por la Auloridad Macional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacién
de mas de un laboralorio, el postor debe contar con las cerificaciones de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboraterios que participan en |a produccitn.

Drogueria:

» Contar con la Cerificacién de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de disposilivos médicos, emitido por la Auloridad MNacional de
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacién del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
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Practicas de Manufaclura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion.

. Conlar con 1a Cerificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Medicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y produclos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA,

4.2.Para dispositivos médicos imporiados:

« Conlar con la Certificacién de Buenas Précticas de Manufaclura (BPM) vigente, emilido por la
Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u clro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad Compelenle
del pais de origen. En caso de produccidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes seqin lo antes sedalado; esto dllimo en
concordancia con los arliculos 124°, 125°, 126° y 127* del Reglamenlo para el Regislro, Control
y Vigilancia Sanilaria de Produclos Farmacéuticos, Oispasitivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremao N°® 016-2017-SA.

» Se considera vélido el Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura o su equivalente,
olorgado por la Auloridad o enlidad competente de los palses de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera vdlido el Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura de las
auloridades compelentes de olros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimicnlo
mutuo.

+» En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que lenga
impedimento para su internamiento en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N® 016-2011-SA.

« Contar con la Certilicacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de la Ley N*
29459 - Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimienlos Farmacéulicos aprobado por Decreto
Supremo N°® 014-2011-SA,

Para el caso de los Certificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una anligliedad no mayer de dos {(2) afios conlados a parlir de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
acredite el cumplimiento de Nermas de Calidad especlficas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Centificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Praclicas
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de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica duranle lado el proceso de seleccion y ejecucidon
contractual para disposilivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma esparol; en
caso se presente cn idioma diferente al espafiol, ésta deberd eslar acompaiiada de traduccion simple
carrespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estara sujelo al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboralorios aulorizados que conforman la Red de Labaratorios Oficiales de Conlrol de
Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Norma da Reforoncla: IS0 28591 |
Fisicas Hivel do Inapeccldn: Genosall
Aspec[o voual Muestroo Simplo o
! Cantidad do
"'-—"""“_"‘—"""“‘Ralu!ado Tamado deo Lote mugstra
Ensayos de :':"’5 g
Seguridad Gazs | 3
SET DE TUBULADURA PARA | Prueba de esterilidad as50 5
CICLADORA DE DIAUISIS  [Pryeba de plrogenos 280 5
PERITONEAL RAL %
2812 500 20
501a 1200 32z
1201a3 200 50
201210000 0
0001 235 000 25
35001 2 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500001 amis 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
1SO 2859-1 Procedimienlos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de
inspeccién por atribulos. aceplacién para la inspeccién por atribulos.
ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sislema de
gestién de la Calidad - Requisilos para gestidn de calidad, cuando se necesita
fines requlalorios. demoslrar la capacidad de proporcionar

disposilivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la preduccién de
dispositivos médicos.

1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la Especifica el proceso para identificar los
gestidn de riesgos a los disposilivos peligros asociados con los dispositivos
médicos. médicos, para estimar y evaluar los riesgos
PaginaSde 6
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asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear 1a efeclividad de los conlroles.

ISO 10893-1  Evaluacion biclégica de dispositivos Describe los principios generales que
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas representan la evaluacion biolégica de
denlro de un proceso de geslién de dispositivos médicos, la calegorizacion de
riesgo. dispositivos basados en la naluraleza y

duracion de su contaclo con el cuerpo y
seleccién de pruebas apropiadas.

1SO 10993-5  Evaluacion biolégica de dispositivos Describe el procedimiento para delectar la
médicos. Parte 5: Prueba "in vilro® para citoloxicidad in vitro de dispositivos médicos
citoloxicidad.

1SO 10993-10 Evaluacitn bioldgica de produclos Describe el pracedimienlo para deteclar la ’
sanilarios. Parle 10: Ensayos de irritacién | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
y sensibilizacion culdnea.

ISO 10993-11 Evaluacion biolégica de produclos Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 11; Ensayos de toxicidad [foxicidad de dispositivos médicos.
sistémica.

USP Capilulo  Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos

<71> que se requiere sean estériles.

ISO 11137-1  Esterilizacién de produclos para Especifica los requisitos para el desarrollo
asistencia sanilaria. Radiacién. Parte 1: validacién y el control de rulina de un proceso
Requisitos para el desarrollo, Ia validacidn | de esterilizacion por radiacién para productos
y el conlrol de rulina de un proceso de sanilarios.

eslerilizacién para produclos sanitarios.

iSO 10993-7  Evaluacién biolégica de dispaositivos Especifica los limiles permitidos para dxido de
meédicos. Parte 7: Residuos de elileno residual y la clerhidrica de elileno en
esterilizacién can 6xido de Elileno los  disposilivos  médicos  individuales

esterilizados por Oxido de Etileno

1SO 11135 Esterilizacién de disposilivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de etileno. Requisitos para el validacidn y el control de rutina de un proceso
desarrollo, la validacidn y el control de de eslerilizacién por éxido de etileno para
rutina de un proceso de esterilizacidn disposilivos médicos.

para dispositivos médicos.
“Incluye la canlidad de unidades para la contra muestra.
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R TG AGE GO Do |
1.2

| FECHA DE EMISION 1 30122018 VIRSION
1 Donominaclén téenica: O '1IRADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR |
Z Unidad do medlida: G- i
3 Cédigo SAP: JEDUR | -1 B 5 L =
4 Descripclén general: Gispositive Medico necesario para el Procecimu nto de Didlisis
Per luneal Ambulatotia Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Indlcaclén do uso:

Elemienlo necesario para cerrar el ex'reimo d 3%l de 1z linea prolongadora al final del procedim enlo de
dialisis pentoneal {elimina la posibilidad ce contacts de th cavidad perdoneal cen el medio 2mt ente)

€. Componentes y Materiales del dispositive:
ESQUEMA:

o ﬂz

Fig 1: Otturader para Lo e Frabingadera (No implica disefio) |
CARACTERISTICAS: ;

Disposilivo para oclusitn en el eslre mo 21zl o2 'nea piolongadora
Debe garantizar el cierre hermétizo

De inalerial plastico resi le alos des o feelptus

Presentacién aséplica y tapén con toluc 39 4+ afecianle

opooQ

7. Condicldn Blotéglea:
Aséplico

€. Do lz Prasontacion
Caracteristicas:

o Individual

o ue garantice las propiedades fisicis. cord:c taus Lioldgices e inlegridad del producto du-ante el
almacenamlento, transporte y almacenam oot del d spositivo

o Defidl apertura manual

o Exento de particulas extrafas, rebawis 5 ol o conanlas

Envase Inmediato:
De s=llado hermélizo.

Enviase Mediato: '
Dehe conservar el dispositivo sin deterigiarlo o cans o efectes perjudiciales scbre el conler de
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Logotipo:
o gEl :nvaso mediato ylo inmediale {en ca53 cue el produclo sélo cuenle con envase inr iedialo), debe llevar
el logotipo solicilado por la Enticad, cen le-as vinbles y finta indeleble, preferente nute de color negro:
= Consgnar la frase “EsSilud’
+  Necmbre de l: Entiginl o LOGOTIPO
= Consignar la frase “Prah leda su Venln®
= Nemenclalura del pracesy de seleccidn

Embalajo:

o Cajlas de cartén nuevas y resistentes q i garanlicen la integridad, orden, corser acién, lransporie y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil agi'zenznlo, precisando el nimero de cajas apilales.

o Cajas debidamenie roluladas indicando nrmbre del dispositivo médico, presentacion, -antidad, lote, fecha
de vencimienlo (en caso apigue), romtr: del proveedor, especificaciones para | conservacitn y el
almacenamiento.

o Debe descartarse Ia ulilizadén de cajes ¢e productos comestibles o praductos de tcc 3cor, enlre otros.

9. Rotulado:
De acuerdo a o aulorizado en su Reg oro Sanitarlo. El contenido de los rotulatos de los envases }
inmediato y mediato (si aplica) deber con‘ener informacién establecida en el mirce de los dispositivos
legales con los cuales se olcrgh la inser peidn o reinscripcién de su Registro Sanitirio de acuerdo a lo
establacido en los articulos 137° y 133" d¢! Decrelo Supremo N* 016-2011-SA y De xrelo Supremo 029-
2015-SA), y serimprasa canlinlii in¢a en & ¥ resistente a la manipulacién. Traténzos - cel nimero de lote
y fecha de expiracidn. éslos 13 2ién pociin ser impresas en allo y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe eontar cor los siguieries documenlos técnicos vigenles:
1 Registro Sanitario o Certificzdc de Reyislcc Senilario vigenle, olorgado por la Au oridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispc sitives Medicos y Productos Sanitarios (ANM). Adem.:s, 1as Resoluciones
de modificacién o aulorizacion, en Lzalo 12125 tengan por finalidad acreditar [a corre spondencia entre [a
informacién registraca anle la futordad Naclonal de Productos Farmacéulicos, Disnositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v ! dispousit vo médico oferfado. No se aceplardn prod ictos cuyo Reglstro
Sanilario esté suspendido o cancelaic

La exigencia de vigencia del Reyistic 3iwano o Cerlificado de Regislro Sanitaric ¢« | produclo se aplica
para todo el proceso de seleccid 7y ejrcuzidn conlraclual.

2 El cerlificado de analisis es ur inforrng tzcnice susento por el profesional respor .able de conlrol de
calidad, en el que se senalalos :ndl zis realizades en todos sus componentes, los lim tes y los resullados
oblenidos en dichos andlisis, cun asregic a ias exigencias contempladas en las normas especlficas de
calidad de reconocimiento intermzciaral. Cuando se haga mencidn a protocolo (e 1nalisis se refiere a
cerlificado de andlisis. El cert izado ce or alie's debe corresponder al lote de la mues ra presentada.

Los postores deben conlar ccn les supoent2e decumentos téenicos vigentes:

3. Resolucién de aulorizacién Santana 2e Funconimeento, emitida por 1a Auloridac Na tional de Praductos
Fammacéuticos, Dispositivos Mt cun v ' oductos Sanilarios (ANM) o la Autorida: regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo estatlec 4o pr &l anticuly 17° del D.S, N* 014-2011-SA y su pnmera disposicién
Complementania Transitoria

4. Cenificacidn de Buenas Praztuas, en 2 marco del Art. 110 del D.S. N* 014-20°1-5A y su Tercera
Disposicién Complementaria =ir 51, 200 ¢ orres2onda
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4.1. Para los dispositvos médices nicioni s
Fabricanies:

. Contar con la Cerdificac 9n du Bu21as Priclicas de manufactura (BPM) v ge e, que comprenda
la fabricacién de dsgostives vadicos, emilido por la Autotidad Maciinal de Productos
Farmacéulicos, Disgusit vos Medtos y Productos Sanilatios (ANM). En cas 1 de produccidn por
elapas, para cada uno de: ok lany o tenon se debe presentar las Buenas Pract 2as de manufactura
(BPM) vigentes

Drogueria:

IE:‘g- Contar con la Certificiicic n de Bue nas Practicas de manufactura (BPM) viger! ¢ del fabricanle, que
comprenda Ia fabricacid 1 de disg o s livos iédicos, emitido porla Auloridad N: cional de Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Mad cos y Productos Sanitarios (ANM). En cas» de produccidn por
elapas, para cada uno di los iimo-vlenos se debe presentar las Buenas Prict cas de manufaclura
(BPM) vigenles

« Contar con ln Certificacien ¢z Bu ras Praclicas de Almacenamienta (BPA) v genle a nombre del
postar, emitida por la Auloridad ¥iconal de Produclos Farmacéulicos, Disosilivos Médicos y
Produclos Sanilarios {ANM) o Aulcridades do Productos Fammacéulicos, Dit sositivos Médicos y
Produclos Sanitarios de nive R anal {ARM) {este dllimo, en caso de la ap icacién del Ard. 111
del Decreto Supremo M” 014-2:011-SA),

4.2, Para dispositivos médicos (ripentazZoe

s Contar con la Certificacion de Brenas Praclicas de Manufactura (BPM) vig :nte, emilido por la
Autoridad Nacional de 2rotiucto: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Froduclos Sanitarlos
{ANM), u otro documenlc que acredite el cumplimienlo de Normas de Cal.dad especificas al lipo
de disposiliva médicc, por ejemnpls. Cerlificado GE de la Comunidad Eurcpe:, Norma 1SO 13485
vigente, FDA uotros de acuta i nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Iintidad Compelenle
del pals de arigen. Enc:s0 Je uccitn por etapas, para cada uno de ios |Jboratorios se debe
presentar el centificad ¢ 2 Buza¢ Fraclcas de manufactura (BPM) u olro coc imento que acredite
el cumplimiento de Ne¢-mas ce Calided vigenles segin lo anles sefalado; eslo Ullimo en
concordancin con los ariculos 1247, 1257, 126° y 127* del Decrelo Supremo N® 016-2011-SA.

Se considera valido el Cerhfcinion de Buenas Praclicas de Manufacturi o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o ent cad zempatente de los paises de Alla Vigilancii: Sanitaria. También
se considera valido el Certificzcc de Suenas Prdclicas de Manufactura de las autoridades
compelentes de olros piises con 3aienes se suscriba convenios de recor 3¢ niente muluo.

En el caso que la Aulyridad Miconal de Productos Farmacéulicos, Distosilivos Médicos y
Productos Sznitarios (Alif) ne haya estzblecido el cronograma de presenlact in de las solicitudes
de Cerificacién de 3ucnas Pricicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado d Buenas Frcticas o'e Manulactura u otro documento que &-te Jite el cumplimiento
da Normas de Calidad especificas 2l tipe de disposilivo médico, por ejem:z!c Jenificado CE de la
Comunidad Europea, Nc-ma I$C 11485 wgente, FDA u olros de acuerdo & nr el de riesgo emitido
por la Autoricad o Enticii: Curnztonte ael pals de origen.

En ningin caso el aoitor pizri pressntar la oferta de un disposill.o nedico, que tenga
impedimento para su infernz rmz e en ef pals, solicilado por 12 Autoridad Na:tonal de Preductos
Farmacéutlicos, Dispasit «0s Meti:ns y Productos Sanitarios (ANM) a Aduan. s, en el marco de lo
eslablecido en el Art 24 @2l Deanety Sugremo N 016-2011-5A.

« Conlar con In Gertificaclun ¢ Bwenas Praclicas de Almacenamienlo (BPA) v gente @ nombre del
postor, emitida por Iz Aulorafitd {acional de Preduclos Farmacéulicos, Disaosilivos Médicos y
Productos Sanilarios (ANM) o Auturidades de Productos Farmacéulicos, Disoositivos Médicos y
Productos Sanilarios de nivel Revpanal (ARM) (esle dllimo, en caso de i an icacién del An. 111
del decreto supremo N* 3142210 54)

i
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Para el caso de los Cerlificadas eendidos 1+ el @ lranjero que no cansigne fecha cu vi jencia, eslos deben
tener una anligbedad no mayar de cet {2, 1has sontados a partir de la fecha de 1.2 ¢ nisién,

La exigencia de la Cerificacion ¢ 2 Buenas Priclicas de Manulactura (BPM} uolro cac imento que acredite
¢l cumplimiento de Normas de Calidaed e:peclficas al lipo de dispositivo médico, pc- ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Metma 150 13485 vigenle, FOA u olros de acuzrd) al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entdad Competente del pals de origen: y de Buenas Pricticas de
Almacenamienlo (BPA) vigerle:s se aptiz1 durante todo el proceso de seleccidn 7 ¢ ecucién conlractual
para dispositivos médicos nacionales ¢ 11 poilados

La documentacién dataliada 2n el n. 370 11:2QUISITOS, deberd presentarse en id.ona espafiol; en caso
se presenle en idicma diferer'e al espriol. sta debera eslar acompafada ¢ Wraduccidn simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo 2l cunlre! de salicad en el Cenlro Nacional de Control e alidad o cualquiera
de los laboratorios aulerizados que conforman 11 Rad le Laboralorios Oficiales de Contro! 'e Calidad del pals.

"PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE NUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE C/LIDAD

] ] Cantidad de
Dispositivo Médico | Pruobas Muestra para
___i_______ prugba *
No aplica | No aplica No aplica
NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APL'CABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Intamacionalos | Aplicat lidad

iSO 13408-1 Procesado Aséplico de preductos piralasalud | Describe requisilos y recorr 2ndaciones

e " |_telativas al tema global c2l rocesado aséplico
1SO 134B5 Dispositivos médicos, sisle mas Ce ¢estidndela | Produccién de calidaz c2 los Dispositivos
Calidad - Requisilos para fines requizlerios | Médicos.

*Incluye I3 canlidad de unidades pa1z a contra awvestra.

e
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|3.1.2 Consideraciones especificas
a) De la habilitacion del proveedor
Si el objeto de la contratacion requiere de la habilitacion del proveedor para llevar a cabo
la actividad econémica materia de la contratacion, esta debe ser incluida obligatoriamente
como requisito de calificacion en el literal A de este Capitulo.

Como habilitacion no debe exigirse la presentacion de documentos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable al objeto materia de la contratacion.

b) De la experiencia del proveedor en la especialidad
En caso de requerir que el proveedor cuente con experiencia, esta solo se puede exigir a
través de la acreditacion de un determinado monto facturado acumulado. Por consiguiente,
no se puede exigir que el proveedor cuente con una determinada experiencia expresada en
tiempo (afios, meses, etc.) 0 nimero de contrataciones. Para dicho efecto, debe incluirse el
requisito de calificacion “Experiencia del postor en la especialidad” previsto en el literal B
del presente Capitulo.

¢) Condiciones de los consorcios
No corresponde.

d) Del personal
No corresponde.

e) De las otras penalidades

Otras penalidades

Supuestos de aplicacion de

N penalidad

Forma de calculo Procedimiento

No cumplir con efectuar el canje
o la reposicion de los bienes

dentro del plazo establecido en | Un cuarto (0.25) de la Unidad segan [Aioame

la Declaracion Jurada de | Impositiva Tributaria (UIT) por g‘e _J_efeucfde!
Compromiso de Canje y/o | cada dia de retraso. Eﬁ:r:rggncfa 4

reposicién por vencimiento y/o
Defectos o Vicios ocultos.

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
i HABILITACION
| Requisitos:
e Resolucion 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 DS.014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios ylo 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. /

Y
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| e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segin 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 garantice que esta
haciendo uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacicnal el Certificado de BPA se encuentraincluido en la Certificacion de Buenas
Practicas 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 seleccion y ejecucion
contractual para los Material e Insumos de Laboratorio nacionales e importados.

e Certificado de Buenas Practicas de Distribucioén y Transporte (CBPDyT) (solo se requiere de ser
producto refrigerado).
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de Distribucion y Transporte con un tercero, ademas debera
presentar el CBPDyT de la empresa que presta el servicio de Distribucion y Transporte, acompanado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

Importante

De conformidad con la Opinion N°® 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada con cierta
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad maleria de contratacion,
este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos
que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar
autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

e Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

¢ Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

e Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDyT) ylo
declaracion de no ser producto refrigerado.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reaquisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 120,000.00 (Ciento Veinte

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 emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/ 15,000.00 (Quince 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 emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: A todos los dispositivos médicos generales.

~
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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 (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion 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 cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las
veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de 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 asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

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

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

'’ Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

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

(i)

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

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

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacion 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 aprob6 el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

o El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algun 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 e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion 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
Jjurada.

/
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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 ninguin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen [.........],
representada por [.............], identificado con DNI N° [...... ], y de oftra parte
AT ——— ], con RUC N° [ ], con domicilio legal en
ettt eiieie o), inscrita en la Ficha N° [ ] Asiento N° [L..............]
del Registro de Personas Juridicas de laciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............cocooocvivscene, €ON DNEN® [0, 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

Confechal.........cccovnnns ], el érgano encargado de las contrataciones, adjudico la buena pro de la
CONTRATACION DIRECTA N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO
DE SELECCION] para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

~
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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.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO)], a traves 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 periddicos de suminisiro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contralo
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200.000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item

adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto serialado
anteriormente.
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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 recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante
De haberse previsto establecer penalidades 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.

Otras penalidades:

Otras penalidades

Supuestos de aplicacion de

penalidad Forma de calculo Procedimiento

NG

No cumplir con efectuar el canje
0 la reposicién de los bienes

dentro del plazo establecido en | Un cuarto (0.25) de la Unidad Segun, Informe

la Declaracion Jurada de | Impositiva Tributaria (UIT) por giméifeucf e;
Compromiso de Canje y/o | cada dia de retraso. Emergencia.

reposicién por vencimiento y/o
Defectos o Vicios ocultos.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

Lo sefalado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato. :
Al
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores 0 personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacién, 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 Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

14

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando-as
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: [ov.ovvoveririensinneencs]

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 variacién 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 Eiiédé_fr‘kmé.f"s’é'd}éftgfmém'é si ambas pakre'é‘ cuentan con firma digital. segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’.

' Para mayor informacién sobre la normativa de fimas y  certificados  digitales ingresar  a:

https:/iwww.indecopi.gob.pe/webl/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTOQ)]

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 Razon

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | ]

MYPE'® [si | [No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion 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 compra'?

GRS,

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, N.él'-rib'r'es 'y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante

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

I'sta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segln
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién se tendra en cuenta en caso de empate,
conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

raca ea haua Aardads rar nadansinanar al cantrata fcan e Ardan da faeaeea

//
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ANEXO N° 2

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

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-
Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

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

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

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

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

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

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

vi. ~ Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a

perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

[IF
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firrﬁé,. ‘Nombres y Apellldosdel postor o.
Representante legal o comiin, segtn corresponda

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

)
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Serfiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]

CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], 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 comlin, segtin corresponda
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna 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 comtin, seglin corresponda

Importante
o FElpostor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjm’c;’b que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

o 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 EXONERACIONJ'.
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ANEXO N° 8
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

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

; FECHA DEL| FECHA DE LA
& el OBJETO DEL "cé’;ggo'megﬁgé’g’; CONTRATO |CONFORMIDAD|  EXPERIENCIA -
CONTRATO OCP'™ | DESEREL |PROVENIENTE? DE:
PAGO -
CASO
1 |

8 Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corres|

' Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofer
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

2 gj 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
acompanar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matri
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, seguln lo previsto en la Opinion N* 010-2013/DTN, “...
comprende tanto una fusién como una escisién, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada «
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante pod
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resullante podra emplear la experiencia transmitida,
antes descrita, en fos futuros procesos de seleccion en los que participe”.

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

(2]
[x)

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la C
de pago, seguin corresponda.

#  Consignar en la moneda establecida en las bases.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACI()N 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)

Seriores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES]
CONTRATACION DIRECTA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postc;r o
Representante legal o comtin, segun
corresponda

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

"



