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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC N° 1 20131257750

Domicilio legal : Jr. Colina 1081 Bellavista — Callao
Teléfono: 1 4297744 anexo 5018

Correo electronico: : Walter.fernandezp@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de “ADQUSICION DE
DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIZADO PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR
POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
CIRUGIA Il DE LA GERENCIA QUIRURGICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL

SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL".

Ll ~ DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO HNASS

Gy e TOTAL
llem Cddigo SAP ?g;g? Denominacion UM
01 20104347 MML681 EROgCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE UND 9

REQUERIMIENTO DISPOSITIVO MEDICO: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE

REQUERIMIENTOPOR PACIENTE - -
. | copiGo | pescripcion | K | TOTALA ' _ [COMPONENTE
N il Bl UM . PACIENTE  Abouns | DiaGNOsTICO mmgw:gj‘ﬁ . EXTERNO MODELD
; - wf 5 e R B _'PROCESADOR |
: g 8 SONATA 2
EDUVINA VERA - HIPOACUSIA OPUS 2 SERIE

! PROCESADOR : 2 ; ; standard SERIE : RONDO 3

iy PALOMIN : NEUROSENSORAL| “*7%0 5 80108

20104347 |  PARA UKD :

IMPLANTE : HES : ,

5 COCLEAR MARILUZ KATHERINE 1 HIPOACUSIA | SONATASERIE | GPUS2SERIE i
- SALAZAR SOCOLA .| NEURGCSENSORIAL 218518 65011 '

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante RESOLUCION DE OFICINA DE
ADMINISTRACION N® 1156-OA-GRPS-ESSALUD-2024 del 26 de noviembre del 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
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Recursos Directamente Recaudados

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No Aplica.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de acuerdo a lo sefialado en el
numeral 12. del Capitulo lll que sefiala:

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

El plazo de ejecucion es por requerimiento de paciente con entrega tnica

Entrega UNICA: Los dispositivos médicos hasta un plazo méaximo de 5 dfas calendarios de
notificada la orden de compra respectiva

La compra se realizar4 considerando el 100% de la cantidad total consignada en el éuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién o ampliacién de
prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado.

La Gnica enfrega y las cantidades a suministrar serén aquellas consignadas en las érdenes de
compra que serén notificadas con una anticipacién minima de tres a cinco (5) dias calendarios.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 6.00 (Seis con 00/100 Soles) en La Caja de la Entidad — Area de
Pagaduria, ubicada en Jr. Colina N° 1081, Bellavista, Callao en el horario de 08:00 a 17:00 horas
y el lugar para recabar las copias de las bases en la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial de la Red Prestacional Sabogal Jr. Colina 1081 Bellavista - Callao”™.

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

1.11. 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 del afio fiscal

2024,

- Decreto Supremo N° 043-2019-JUS — TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

Administrativo General.

- Decreto Supremo N°® 043-2003-PCM — TUO de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de

Acceso a la Informacion Publica

- Ley N° 29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)
- Decreto Supremo N° 005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo
- Decreto Supremo N° 082-2019-EF — TUO de la Ley N® 30225, Ley de Contrataciones del

Estado

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF — Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social.

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
- Decreto Supremo N° 018-2011/SA "Modifican la Tercera Disposicion Complementaria

Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10%y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos-Sanitarios

- Decreto Supremo N° 002-99TR — Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056
- Decreto Supremo N° 002-2004-TR Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro

Social de Salud - ESSALUD

- Decreto Legislativo N® 295 Cadigo Civil
- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién 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.

- Decreto Supremo N°® 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos

Administrativos del Seguro Social de Salud — EsSalud.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.
- Decreto  Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos

Farmaceéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobd el Manual de Buenas Practicas de

Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros,

- Resoluciéon Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de

Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Manual
de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos Farmacéuticos.

- Resolucion Jefatural N* 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de

Productos Farmacéuticos y Afines.

- Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos

Farmaceuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la tabla de Tamafo de Muestra para

Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos y Productos
Sanitarios.

- Directivas OSCE.
- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que

no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.
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Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CAPITULO Il ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

; De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2!1 I1 Ll

Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracién 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.

.~ De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 12486, 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 Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado |

. de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

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

2 Ppara mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps:/iwww.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

il
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e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos en relacién al
item:

Literal 4.2 del Postor:

- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
- Certificado de Buenas Précticas de Distribucién de Transporte (BPDT), segtin
corresponda.

Literal 4.2.1 del Dispositivo Médico:

- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

- Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis).

- Metodologia Analitica

- Ficha Técnica del Producto (Anexo - F).

- Folleteria/Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple.

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4),
g) Copia de Carta de Exclusividad

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

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. (Anexo 6)

Importante

- El 6rgano encargado de las contrataciones verifica la presentacién de los documentos
| requeridos. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

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

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

] Advertencia “ _ ‘

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtn corresponda, no |
podréa exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los |
acapites "Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de calificacién” y “Factores |
de evaluacion”.

3

Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, confarme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

b) Cédigo 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.

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 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 los documentos previstos en los literales e) y1).

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

f)  Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacién ® (Anexo N° 11).

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

h) Declaracion jurada de compromiso de integridad de los proveedores del Seguro Social de
Salud — ESSALUD (Anexo N° 7).

i)  Declaracion Jurada de Presentacion del Dispositivo Médico Ofertado y Vigencia Minima
(Anexo E del Requerimiento del Capitulo 111).

j)  Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos
(Anexo N° H del Requerimiento del Capitulo 1)

 Importante

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

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

o La Entidad no puede exigir documentacién o informacion adicional a la consignada en el |
_presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

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

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

7 Segin lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.

|

®

]

)
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24.

2.5.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial
de la Red Prestacional Sabogal, sito en Jr. Colina 1081 Bellavista, Callao de lunes a viernes de
8.00 am a 4.00 pm.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en UN PAGO
UNICO, es decir en UNA ARMADA y/o por la cantidad de dispositivos efectivamente entregados
en el almacén.

Luego de haberse dado la conformidad a la prestacion se genera el derecho al pago de EL
CONTRATISTA. Todos los pagos que la ENTIDAD debe realizar al favor de EL CONTRTISTA
por concepto del bien estratégico objeto de la orden de compra, se efectuardn después de
ejecutada la respectiva prestacién, el pago se efecluara con los fondos de la certificacién
presupuestal establecida y aprobada por la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial de
ESSALUD.

La Entidad realizara el pago de la coniraprestacién pactada a favor del contratista en PAGQO
UNICO es decir en UNA (1) ARMADA y/o por la cantidad de disposilivos efectivamente
entregados en el almacén.

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

- Comprobante de pago

- Factura (usuario ~ SUNAT — Copia Transferible).

- Para el caso de Facturas Electrénicas adjuntar Consulta de Validez del Comprobante
de Pago Electrénico, en el caso de Notas de Crédito y Débito también debera adjuntar
Consulta de Validez del Comprobante de Pago Electrénico.

- Guia de Remisién (Destinatario — SUNAT) con sello de recepcibn y firma del
responsable de almacén.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria del HNASS emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Orden de compra original y copia simple.

Dicha documentacion se debe presentar en la ventaniila del Médulo de Atencion al proveedor,
ubicado en Jr, Colina 1081 Bellavista - Callao.

EL CONTRATADO deberd incluir en su facturacion, todos los impuestos y tributos de
conformidad con la legislacién vigente aplicable; asi como, cualquier otro concepto que sea
aplicable y que pueda tener incidencia sobre el costo del servicio contratado.

El plazo para el pago sera segin cronograma de entrega, previa recepcion de las facturas y los
documentos que sustentan la prestacion del servicio y dentro del plazo establecido en el articulo
171° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225,
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

- De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el 4rea usuaria es responsable
| de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la |
- necesidad de su reformulacién por errores 0 deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de |

. contra tacién.

TECWICAS PARA LA ADOISICION DE DISPOSITIVO MEMCO ESPECIALIEADO
PROCESADOR DE SOMIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINGLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA i DE LA GERENCIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PREST: SABOGAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS

AfxEssalud

“CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
DE DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIZADO
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR
POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE
CIRUGIA Il DE LA GERENCIA QUIRURGICA DEL
HOSPITAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA
RED PRESTACIONAL SABOGAL"

2024

25%
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FROCESADOR DE SON/DO PARA MAPLA COCLEAR POR PACIENTE PARA El SERVCIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTE DE CIRUGIA N DE LA GERENCIA QUIRURGICA DEL HOSFITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

IFICAC TECNIC

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

En calidad de &rea usuaria, el Servicio de Otominolaringologla — Departamento de
Cirugia 2 de la Gerencia Quirirgica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren
de la Red Prestacional Sabogal.

2, FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:

El presente requerimiento busca contar con Dispositivo Médico Procesador de
Sonido para Implante Coclear necesario para el suminisiro y dispensacion del
Servicio de Olominolaringologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal y dar atencisn
opartuna y de calldad a los pacienles asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adaquisicién de Disposilivo Médico Procesador de Sonido para Implante Coclear del
Semvicio de Otorrinolaringalogla — Departamento de Cirugla 2 de la Gerencia
Quirdrgica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de Ia Red Prastacional
Sabogal. :

1. DOCUMENTOS TECNICOS

41 CARACTERISTICAS TECHNICAS

Las caracteristicas técnicas o fichas técnicas estin detalladas en ¢l Anexc B
Caracteristicas Téenicas, que son homologadas por el Instilulo de Evaluacion de
Tecnologlas en Salud e Investigacion — IETS! y elaboradas [ocalmente en el caso que no
cuente con homologacion por parte del Institulo mencionado,

4.2 DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Cerlificado de Buanas Pricticas de Almacenamiento (CBPA}
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segin corresponda,

Para el caso que el postor contrale el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas deberd presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el sarvicio de
” almacenariento, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo contractual
" entre ambas parles (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
usD de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Cerdificado de BPA se encuentra incluido en
la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM), en aplicacion de la
normativa vigente en el territorio peruana.

La exigencia de la Certificacién de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucién conlractual para los dispositivos médicos nacionales e
imporlados,

Tados los postores que se presenten Individualmente o en consorcio (con un
empresas) tienen la obligacion de presentar los requisitos sefala

i DE - DISPOSTIVD ~ MEBICO ™ ESMETIAL .
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parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el 0.S. N*014-20111-8A y sus
maodificatorias, $egan corresponda,

b) Certificado de Buenas Pricticas de Distribucitn de Transporte {BPDY), segin
corresponda

£l postor debera presentar el cerificado BPDT, en cumgplimiento al Manual de Buenas
Praclicas de Distribucién y Transportes de Dispositivos Médicos y Preductos
Sanitarios, en conformidad al articulo 22 de la Ley N° 20459. Ley de productos
tarmacéuticos, disposilives médicos y productos sanitarios; asl como, el articulo 110
del Reglamento de Estabiecimientos; destinadas a garantizar el mantenimienta de |3
calidad e integridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y producios
ganitatios en todos los aspectos del proceso de digtribueidn y fransporte.

El Cedificado de Buenas Praclicas de Distribucidn y Transpaorie {BPDT) es obligatorio
para las droguerfas y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el
proceso de distribucion y transporte de productos farmacéuticos; asl como, de
dispositivos médicos que requieren condiciones de temperatura refrigerada y

En caso el postor ENCARGUE EL- SERVICIO DE DISTRIBUGION Y TRANSPORTE A
UN TERCERD que no tenga la condicion de drogueria’y almacén especializado, debera
presentar un AGTA DE INSPECCION emitida por la DIGEMID, donde se verifique el
cumplimianto del Manual de Buenas Praclicas de Distribucién y Transporte de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios aprabado
mediante Resolucion Ministerial N°® B33-2015/MINSA y modificada por Resolucion
Ministerial N* 1000-2016-Minsa.

4.2.1 DEL DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Olorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o
autorizacion en tanto eslas lengan por finalidad acreditar la comespondencia entre
1a Informacion registrada anta la ANM vy el dispositivo médico ofertado. No se
aceplaran dispositivos médicos cuyo Regisiro Sanitario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de la vigencia dei Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitarie
dei producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ej@cucién contractusl.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario deberd aduntar el
documento emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documenta;
caso contrario deberd adjuntar el lisiado publicado por DIGEMID en su pégina de
Intranel {indicando la fecha de publicacion) en el que se ndique el producto ofertado.

NOTA 1. La DIGEMID hizo de conocimiento piblico {05.ENE.2017) que 1a vigencla
de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las sclicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos yfo productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
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NOTA 2. Se excluye de fa presentacién de Registro Sanitario en caso el disposftivo
médica no lo requiera, segin documento emifido por la ANM® en la cual confirme
que no requiere dicho documento ylo verificado en el Listado publicado por la ANM
(DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en al que se ensuentra el
producto ofertado.

* Considerar que este documento no podré tener una antigiedad mavur'a un (01)
afo.

b) Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura {CEPM)

La Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el Area de fabricacidn, tipo de producto o
familia del disposifivo médico ofertado. En caso de produccitn por elapas, cada uno
de ::s laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacién de
BPM.

Emitido por la ANM (DIGEMID)

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con |a certificacion de Buenas Pricticas de Mariufaclura (BPM) vigente,
emifido por ka Autoridad o entidad competente del pals de origen. También se
aceplara otros documentos como Cedificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel da riesgo emitido por a
Autoridad o Entidad compelente del pals de origen. En caso de produccion por
elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CEPM u ofro
documento que acredile el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segin lo
anles 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 vigenle se aplica durante toda e|
procedimiento de seleccién y ejecucion contractual para dispositivas médicos
nacionales e imporiados.

Para el casa de los Cerlificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiledad no mayor de dos (2) aflos contados a
partir de [a fecha de emisian,

¢) Certificado du Andlisis del Producto lerminado (Protocolo de Anilisis)

k /\ La presentacion del Certificado de Analisis def producto que se oferte, es obligatoria,
¥ Independientemente cuente o no con Regislro Sanitario.

Sefialaos andlisis realizados en todos sus companentes, los limites y los resultados
oblenidos en dichos andlisis, con ameglo a fas exigencias contempladas an las
normas especlficas de calidad de reconocimlanto internacional,

El cartificada de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que
¢! producto ha sido prebado y ha oblenido un resultado conforme para ser iiberado
al mercado. Este informe, no necesariamente tendrd el Htulo” de certificado da
andlisis, sino que podrd lener ofras denominaciones, siempre en cuando este
permita demostrar que un praduclo esta apto para ser liberado al mercado,

Los cartificados de andlisis deben consignar cuande menos la siguie .
nombre del producto o cédigo del producto, niimero de lote, a de vencimiento,

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSTIVO MEDICO ESPECIALIZADO : '
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d)

)

fecha de anafisis o emisién del documento, las especificaclones técnicas ¥
resuliados analiicos obtenidos, firma del o los profesionsles responsables del
control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo amite.

Cuando las técnicas analiticas del praducto no sé encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptard las téenicas analilicas
propias del fabricante que se ancuenten autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

En el caso de productos estériles, el cerfificado de andlisis debera consignar la
prueba de esteriiidad; asimismo, en dicho cerfificado se debe indicar el método de
esterilizagion: en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad o
documento similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuada la
esterlizacion y ensayo de esterilidad def producto ofertado.

El cerificado de andlisls por ser un documento técnico debe ser refrendado
{nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la emprasa poslora,
cuando esta corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Mota 1: La exigencia del ceriificado de andlisis sera conforme a lo establecido en
los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 8.A y modificatorias vigentes.

Nota 2: Para aquelios producios que no requieren de Registro Sanltario, e postor
debe presentar Especificaciones Técnicas o folleterias emitidas por e fabricante.
Las Especificaciones Técnicas o folleteria deseriben las caracteristicas iécnicas del
producio, fas mismas que pueden contener normas nacionales, inlernacionales o
propias aplicables al preducto, Asimismo, sl el producto tuviera Certificado de
Andlisis, esle podra ser presentado en reemplazo de las especificaciones técnicas
o folleterias emitidas por el fabricante.

Metodologia de Andlisis {Copia Simple)

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante s& encuentra en
Normas Técnicas Intemacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segln
corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopla de dicha monografia para
facilitar la svaluacidn técnica; en cambio cuando se trate de metodalogias propias
del fabricante, el postor estd obligada a adjuntarias.

La melodologia propia del fabricante debe contener el desarrolio de todas las
pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la
ficha lécnica del dispositivo médico (Anexo F), El desamolle de prueba, involucra el
pasaapasodecdnmsareaﬂzalapmebaaﬁndempmharque cumple con la
especificacion téenica, Asl también esta melodolagia en su contenido debe indicar
los instrumentos, entomno, enfre oiros, necesarios para flevar a cabo la prueba, Este
documento debe ser emilido por &l Fabricante del dispositivo médico oferiado.

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
{nombre, firma y sello) por el Director Técnico Respansable de la empresa postora.
Para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitaro deberd
snconirarse firmado con nombre y sello del responsable del control de calidad del
fabricante.

Ficha Técnica del producto {Copia simple)
El nombre y la descripeion del producto deben ser congruentes con

EsSalud segin ¢l Cuadro de Requerimianto, Entre olros,
nombre del producte segln su Reglstro Sanitario.
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Debe conlener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por
la entidad e Indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales ylo propias de
calidad, segin corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el
cumplimiento de las mismas. La omisién de una o mas especificaciones técnicas,
acamea la descalificacién automdtica de (a propuesta.

Las normas a las que se acoja ef fabricante deban encontrarse vigenles a la fecha
de fabricacion del dispositive médico y conforme a lo autorizado en su registra
sanitario con sus respectivas aclualizaciones conforme a o sefialado en articuls 1 k-
del D.8 016-2011 5.A y modificalorias vigentes.

La Ficha Técnica del Produclo deberd estar firmada por el Director Técnico
Responsable de la empresa postora. (Anexo F)

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

La folleteria contiena literatura y/o gréficos relacionados con el dispositivo médico,
El manual de inslrucciones de uso o inserto deba estar en confarmidad con el
Arficulo 140" del DS-016-2011-5A y modificatorias vigentes en relacion a la
informacién que debe contener.

El Manual de insirucciones de use o inserto es de presentacidn obligatoria para
Dispositivos Médicos de Clase 1l y IV, conforme a lo establecido en los articulos
124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 5.A y madificatorias vigentes: Asl mismo, el
proveedor debe asegurar que éste llegue al usuarlo final, de resultar adjudicado.
Cabe indicar que el Manual de Instrucciones de Uso o inserio debe comresponder al
auiorizado en su Registro Sanitario.

Ei Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, par ser un documento técnico, debe
ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director Técnico de la empresa poslora,
siempre &n cuando esla empresa sea un establecimiento farmacéufico,

Para los literales descritos anteriormente, apiica lo sigulente:

En caso que un documento [écnico se presente en idioma distinto al espafiol, se
presenta Ja respacliva traduccitn por traductor piblico juramentado o raductor
colegiado certificado, segln cotresponda. Salvo el caso de la infarmacisn ldcnica
compiementaria contenida en follelos, instructivas, catdlogos o similares, que
pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de la Ley de Conlrataciones del estado y modificatarias vigentes. El
postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

5. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

51

52

La vigencia minima del dispositivo médico deber4 ser igual o mayor a treinta y seis {36)
meses &l momento de sufs) fecha(s) da entrega en los Almacenes de la Entidad
adquiriente; Cabe sefialar que el periodo de vencimiento de 38 meses se aplica también
para catla componente del ltem, de ser &l caso, los cuales se encuentran detallados an
las especificaciones técnicas.

Excepelonalmente, para ios disposilivoes médicos que por sus propledades biologicas,
fisicas y quimicas na pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar
vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 80% del tiempo de vida Gl
especificado para el producio y declarado por el fabricants. Esla siluacidn debera
encontrarse debldamente sustentada en la propuesta técnica, lo gue serd evaluada por el
Comité de Seleceidn o por &l Organo encargado de las Conlrataciones. Para esle casa
particular, se deberd adjuntar carta de compremiso de canje por vencimiento con las
mismas cendiciones gue oferta el producto. (Anexo C).




25

-

C

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD/RED PRESTACIONAL SABOGAL

CONTRATACION DIRECTA / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1 (2405D00241)

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADGUISICION DE DISPOSTVO MEDICD  ESPECIALIZADOD
EROCESADOR DE SOMDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVCC PF
OTORRINOLARINGOL OGIA DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA I DE LA GERENCIA QUIRLRGICA DEL HOSPITAL

ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PAESTACIONAL SABOGAL

5.3 En low cascs de dispasiives médicos que no présenten facha de expiracion, éstas deben
{ener una focha de fabricaciin no mayor a tres (03) afies contados retrospectivaimente

desde Ia fecha de recepcion por parte de EsSalud,

6. MUESTRA
De presentacian obligatoria.

El objeliva técaico de presentar la mucsiia coma parle integral de la propuesta ticnica, 85

somoborar por parte del Comité de Selexcion o quién haga &us VECes,

la informacién

consighada en ios documentos écnicos presenlades pot ios postores, eonstituyendo. asi un
Gnica complemento tangible que parmite la vesificacién de la informecidn relacionada al

dispositivo médico.

La muestra constituye un medio pedctico y objelivo para evaiuar &l products ofertado, par tanio,

e recomienda s¢ lenga en cuenta las sigulentes consideracicnes:

» Para cada uno d& log llems afertadas, los poslores debaran presentar abEgatorinmente dos
{02) muestras segdn forma de presentaciin sutorizada en sU Reglsfro Sanitarie, las cuales
se disirbuyen de |a siguiente maners. Una (01} para evaluacion téenica por parta del Comité
de Seleceidn o quién haga sus veces y otra (01) quedard intacta y bajo cuslodia del OEC

para una eveniual evaluacin en caso se presente recurso de apelacion.

+ Las muestras serdn enlregadas a |a facha de |a presentacitn de ofertas en la ventanilla del
Modula de Atencion al Proveedor, ubicado en Jr. Colina 1081 Beliavista ~ Calae, Oficina de

Abastecimiento y Conlral Patrimonial; de 8:00am a 16:30pm. (Anexo D).

o Las muestrss debesdn incluir el envase mediato e inmedialo cuya rohacion debe cutnplir
con lo dispuesta an los articulos 137" y 138° del 0.5 016-2011-MINSA, y del D.5. N7 029-

2015-8A. Segin lo autorizado en su regisiro sanitaro,

¢ La fecha de vencimienlo de Ias muestras no deberd ser menor a 60 (Sesenta) dias
calendarip, contados a partir de fa fecha det Acto de Presantscion de Propuasias.
+ Lasmuesiras daberdn estar marcadas o etiquetadas conla sigulenie informacibn: Postor...,

Adjudicacion Simplificada N*...... ftem N°_...

« El nimero de lole y fecha do expiracidn o vencimiento (mes y afio) da las muesiras

presentadas, deben s&f [os mismos qué figuran en el cerliicado de analisis.

« En caso de ser disposifiva tédico estéril debera sefalar &l métoda de esterllizacifn.

+ 133 muesiras que requieran conservar la cadena de frio tendran el rétulo respectivo v
deberan bain responsabilidad del postor ser remiidas eh Un paquete separado de las
muesiras que na requieran de dicha conservacion con una sefial al respecto y

aelae_uadanw seondiclonadas,

+ Sila forma de presentacion del dispesilivo médico esta conformada por un anvase mediato
que contiena dos (2) 0 Mas envases inmediatos, entonces baslaria con presentar una (1)
muestra, '8 cual estard conformada por. envase mediato conlentendo minimamente un

erivase inmediato,

= Para los lems olertados cuyo costo sea superior a los 51 00,00 {Quinientos can 00100
aples), los pastores deberan prasentar obligatoriaments una (01) muestra sagln torma de
presentacién autorizada en su Registro Sanitario, las cuahts, serviran para evaluacon
tchica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces ¥ para una evaluacidon en
caso se presenie un rocutso de apelacion. Dicha muestra debers estar rofidada “de alto

cosin’ para no ser aperturada,

» Las muestas no adjudicadas serdn devueltas en el estada on que se encueniren par efecto
de 1a manipulacién durante i etapa da avaluacitn tcnica, luego de consentida la Buena
Pro, en un plazo méximo de 15 dias, en 1a ventanilla del Maduio de Atencifn al Praveedor,
ubicado en Jr. Colina 1081 Bellavista — Callao, Caso contrario serén destruidas

incineradas por [a Entidad.

4
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7. LA EVALUACION DE LAS MUESTRAS

La metodologla a emplear para la evaluacion de las muestras consiste en tealizar la trazabilidad
de la informacion contenida en la muestra con los documentos presentados en su propuesta
lécnica (Registro Sanitario, Certificado de Andlisis y Declaracién Jurada de presentacidn del
producto ofertado), verificando la coherencia de la informacisn y el cumplimients con lo
establecido en la normalividad vigante (Anexo G). .

Las muestras serdn entregadas a la fecha de presentacion de propuesias
Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e Inserto cuando corresponda:

Los rotulados mediatos € inmediatos & inserto deben corresponder al producto lerminado
ofertado de acuerdo a lo auterizade en su Registra Sanitario, con impresiones de cardcier
indeleble, ficilmente legible y visible, resistente a Ia manipulacian,

Traténdose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos podrdn ser impresos en alto y bajo
relieve. y deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis {de preferencia)

Organo que se encargard de realizar la evaluacion de dichas muestras;
El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo solicitar apoyo o asislencia técnlca
del especialisia,

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen *esténl” y de "un solo uso®, mélodo de
eslerilizacién empleado y facha de esterilizacién, de corresponder.

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

Los disposifivos médicos al momento de 1a evaluacién tacnica, se verificard que &l rolulado de
sus envases deberdn estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del Decreta
Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatoria la presenlacidn de informackn relacionada con el manual de Instrucciones de
uso de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N® 016-201 1-8A) cuande comesponda.

' En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rowlado de sus envases debers contener
s como minimo [a siguiente informacion:

a. Nombre o denominacion del producto.

b. Pais de fabricacién,

c. Lote, fecha de fabricacién yfo vencimiento.

d. En caso de que el producip, contenga algun insumo o materia prima que fepresente algin
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

e. Nombre y domicilio legal del fabricanie y/o del impartador o diskribuidor responsable, sequn
cofresponda,

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC),

7.1 Metodologia que se ufilizara;

La metodologla @ emplear para la evaluacién de las muestras considera dos aspectos
Importantes: Evaluacion de frazabilidad documentarls en conlraste con la muestra yla
evaluacion mediante inspeccién organciéplica de la muesira,

La evaluacién de la Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar quela
Informacitn que se declara en los documentos (Certificado de analisis, Ficha Técnica,
Registro Sanitario, Hoja Resumen de presentacién del Disposltivo) tengan congruencia
can la informacién que obra en el rotulado, forma de presentacion, envase y conleni
la muestra,
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La evaluacian organaléptica de caracleristicas fisicas del products (aspecto, color, farma,
medidas, disefio, componsnies) y sus envases {presantacién, contenido, 1olulado) sera
conirastada can bo requerido en la Ficha Técnica de 1a enlidad, los mismos fque deben ser
congruentes con los menios tacricos presentados para ocreditar of cumplimienta de
dichas caracierisficas teenicas.

4.2 4fecanismos o pruebas a los que seran somelidas las muestras para determinar el
Cumplimienta de las caracteristicas y/o requisitos funcionalés que la Enlidad ha
eonsiderado pertinente verificar;

Las mecanismas por los cuales se puede varificar en esta elapa del procedimiento, s&
imitan & prusbas fisicas, las mismas que seran reallzadas mediante Inspaccidn
organoisplica y evaluacitn de 1a Trazatiidad documentaris con la rmuesira de aquellas
especificaciones deciaradas por e postor en la Ficha Técnica - Anexa F.

8. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El products ofertado debe preserifar un envase mediato e inmedialo conforme a o autorizado
en su Registra Sanitaria

Logotipo

Los anvases mediato @ inmediaio de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar el
logatipo solicitado por ia Entidad, con letras visibles y tinla indeleble, preferentements da color
negrot

a) Consignar la frase: ‘Estado Peruano’

b} Nombre de la entidad: "EsSalud’

&) Consignar la frase: “Prohibido su venta®

d} Matnenciatura del praceso de seleccion: EsSatlud (Aplicable soip al envase mediato)

Es chligalorio para &l condratista imprimir lo& ratulos indicados en & presente numeral, en el
100% de |os envases de las cantidades a entregar menstatmente. EsSalud no esté obligado &
recibir ios dispositivos médicos que no estén da acuerdo a las normas jegales vigertas.

Embalaje
El embataje de los dispositivos miédicos debera curnplir con los siguientes requistos:

« Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, consenvacion,
transparte y adecuado almacenamiento,

s (Cajas que facliiten su conleo y facd apilamienta, precisando el nimero de cajas apilables,

« Gajas debidaments rotuladas indicando nombre del disposiivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha da vansmiento, nombre del provesdor, sspecificaciones para |a
conservacion y almacenamiento,

En tas caras laterales debe decir FRAGIL", con letras de un tamafio minimo da § cm de alto y
en tipe nogrita e indicar con ung flecha &l santide cotrecto para la posicién de la caja. Dabe
descartarse |a uliizackon de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

Para las dimensiones de la caja de embalaje deba considerarse s paleta (parihuela) esténdar
definida segin NTP vigente,

8. meﬁm
El disposifive médico pueda estar sujeto a contro! de calidad previo a la enlrega, &n casos

espoclales, puntuales y justificables, en los que sa requiera cardificar que los dispositivos ...

médicas son aproplados para el uso previsto aprobado en &l Reglsiro Sanitarlo. El costo'es
asumido por el proveedor y se realizard en &l Centro Nacional de Conirol tidad o en
cualquiera de los laboratorios autarizados que conforman la Red de Laba

DOficiales
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a1,

8.2,

de Coniral de Calidad por el Ministerio de Salud-MINSA que el proveador elija, en
" concordancia con las pruebas anallticas avtorizadas por el INS.

El nlimero de coniroles de calidad y Ia periodicidad de los mismos, serd determinado porla
entidad y esta en relacion a fa cantidad requerida en el procedimiento de seleccian {Anexo
F). cuando corresponda. Es considerado en la proforma del contrato.

TOMA DE MUESTRA:

Cuando el proveedor cuente con la folalidad del producta requerido pata la enfrega debera
solicitar el conlrol de calidad al laboratoric de la red, Sobre 1a cantidad tatal a entregar, se
seleccionard de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el
cual el laboralorio de control de calidad tomard las muestras para los analsls. Los
resultades del muestreo y las ocurrencias relacionadas con toma de muestras deberan
constar en el acla del muestieo, la misma que debe ser firmada par los represantantes del
laboratorio y del proveedor. Las copias de las actas de muestreo serdn consideradas como
requisito abligatorio para la entrega del dispositivo medical en el lugar del destino,

La unidad uiizada para fines de conlrol de calidad no forma parte del total de las unidades
a entregar,

Para la toma de las muestras serdn obligatorio que el dispositivo medico a enltregar se
encuentre rotulado con el logolipe de ia entidad, temends en cuenta lo solicitado en el
numeral 8.

El proveedor debera entregar al personal del laboraforio da conirol de calidad, al momento
del muestreo lo siguiente:

+ Cerlificado de andlisis o protocolo de andlisis del lote o ioles muestreados
+ Espacificaciones técnicas del dispesitive medico terminado,

» Técnica analitica o metodologla de andlisls actualizada del producto terminado, segin
lo sutorizado en su registro sanitario. Para e] caso de (a metedologia propia debe
corresponder a |a Gltima versidn.

DEL CONTROL POSTERIOR

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

o En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usyario-o reporie
relacionado a la calidad del dispositive médico, la entidad podrd solicitar @l conlrol
posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios da
Control de Calidad. La pedinencia de dicha queja seré evaluada por ¢l drea téonica del
instituto de Evaliacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

o EsSalud a través de lerceros eats facultada a realizar dentro del plazo de sjecucion y
cuanias veces lo considere necesario, andlisis de Control de Calidad de Jos dispositivos
médicos (un mismo lole, varios loles en la misma enirega, varios lotes de distinias
entregas o si es el caso iracciones de lote en distintas entragas),

o En caso de un resultade NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacidn o
darecho a réplica (dirigencia) dentro de los siele primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacién por parte de EsSalud, of cual indicard la informacion
técnica sustentarla de la misma. La respuesia del proveedor no enmarcada en una
solicitud de dirimencia, serd interpretada como una negacitn a su derecho de répl
dirimencia,
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o Cuando los resultados del Centrol de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se
obliga a solventar todos los costos (incluido ¢l costo de las muestras tomadas de los
almacenes de Ia entidad).

9.3. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL. DE CALIDAD

o Las unidades del lote muesireado representan al universo {total de unidades de los
lotes sujelos de muestreo).

o La obtenclén de un resullado de control de calidad "conforme” se interpreta como la
conformidad de las unidades de lodos los loles gue conforman diche universo. .

o La obiencion de un resultado de control de calidad “no conforme”, significa que dicho -
universo no cumple con el requisito de conformidad para el conlrof de calldad solicitado
¢n las presentes condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuie ninguno de
los Intes que conforman dicho universo.

o En el caso que una entrega estd conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "no conforme” para &l iole muestreado, el
provesdor procederd inmediatamente a solicitar a un faboratorio de la Red el conirol de
caldad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumirg el proveedor. En este caso, solo
formaran parie de la entrega los [otes que obtengan los resultados de control de calidad
nconforma”, El nimero de informes da cantrol de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo da ejecucion contractual. Por lo tanto, sl obtiene dos
(02) resultados finales "no conformes’ da control de calidad, no podrd continuar con el
suministro del producio. Se considerard los informes de ensayo programados en las
bases administrativas del procedimiento de seleccién y los resultados derivados de
acciones de conirol y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, obligatoriamente s& fendra que
someter a Conlrol de Calidad a un lote distinto al somelido anteriormente; salvo que el
requerimienta sea cubierto en su lotalidad por el mismo lots analizado anteriormente.

o Cuando unlote sirva para alender mas de una entrega, es decir cubra e 100% de cada
enlrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muesireado, no serd necesario realizar un nuevo control de calidad para la(s}
entrega(s) sucesiva(s) con dicha lote. Caso conlrario, a pesar de ser el mismo lote,
pero cuyas unidades no formaron parte del unlverso muestreado, se debe proceder con
{os controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
en las bases administrativas. "

10. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

L. conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la nomatividad de Contrataciones del
Eslado; la recepcion 1a efectia ¢ Jefe de Almacén {0 quien haga sus veces) y la conformidad
por el 4rea usuaria o a quien ésle designe y por el encargado del drea de saiud (o gulen haga
sus veces) en el almacén de desting, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

« Copia Simple del Registro Sanitario o del Cerlificado de Registro Sanitario vigente, cuando
se entregue el producto y sus actualizaciones cuando correspanda.

= Copia del Cerificado 0 Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado,

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

« Copia del Informe de Ensayo CON FORME, dei{los) lote(s) mueslreado(s), sequn
comesponds a la entrega indicada en el cronograma de Control de Catidad. En el caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Controlf de Calidad del MINSA, pudiera realizar alguno
de los ensayos deberd consignar en diche informe de ensayo los motivos de Ja imposibllidad
de rea!&-.;dn. E=fa exigencla se aplica en cada enlrega que corresponda efectuar un control
de calidad. o

s Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de 1a Red, segin co ala
entrega indicada en el cronograma de Control de Calidad,
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» Copia de la Declaracitn Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicidn por Defectos o
Vicios Ocultos, por tinica vez, en la primera vez que se efectie la enlrega en cada almacén
de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion
para cualguiera de las eniregas (Anexo C).

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

Los documenlos descritos en los lierales precedentes deberdn ser firmados por el Direclor
Técnico de la empresa CONTRATISTA.

. a) Declaracion Jurada de Presentacién del dispositive médico ofertado ¥ vigencla
{Anoxo N°0S5).

En este documento se debe consignar loda la informacion relacionada con el produclo gue
se esta ofertando, la cual debe corresponder al producio requerido.

b) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yio reposicién por Defectos o vicios
Ocuitos {Anexoe N° 08).

12. CANTIDADES Y PLAZOS DE EJECUCION

Las cantidades y su comespondiente distribucién por items estdn definidas segun la seflalado
en el Anexo A - Cantidades y Cronograma de Distribucién,

El plazo de ejecucitn es por requerimiento de paclente con entrega tinica

Entraga UNICA: Los dispositivos médicos hasta un plazo méxime de 5 dlas calendarios de
nolificada la orden de compra respectiva

La compra se realizaré considerando el 100% de ia cantidad total consignada en ef cuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion o ampliacion de
prestaciones de acuerda a lo dispuesto en la normatividad de contralaciones del Estada.

La Unica entrega y las cantidades a suminisirar serdn aguellas consignadas en las drdenes de
compra que serdn nofificadas con una anlicipacién minima de fres a cinco {5} dlas calendarios,

El Sistemna de Contratacién del procedimiento de seleccion a seguir as de suma alzada

El Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Prestacional Sabogal podré variar
las fechas de entrega sefialadas, comunicindolo oportunamente al conlratista previa
coordinacién y consentimienta mismo, preferenlemente por via electronica, en cuyo caso podri
entregdrsele la Orden de Compra con una anlicipacion de uno (01) a cinco (05) dfas
calendarios.

=

La damora en los plazos de entrega que se deriven por resullade No Conforme en &l control
de calidad, serd de responsabilidad del Contratista, independientemente e ser sujeto a
sanciones y maras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Esiada,

OTRAS MODIFICACIONES

Se podrén efectuar modificaciones segdn lo Indicado en ef articulo 139° del Reglamenio de la
Ley de Contrataciones del Estado ~ Ley 30225, que hace referencia que la entidad podra
ampliar o reducir hasta un maximo de 25%, siempre que estas sean necesarias para alcanzar
la finalidad del contrate, para lo cual debe contar con la asignacion presupuestal y
aprobadas por el titular de la enlidad o a quien este haya delegado la tacultad aliz ar
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12. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los disposilives médicos se realizaran en Pasaje £l Sol N* 400 (altura de la
Av. Argentina 25) ~ Callao.

£l horario para la recepcion te los bienes €s de lunes a viernes 8:00 a 13:00 hora y de 14:00 a
16:00 horas,

Excepclonalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar que enfregue o8
Dispositivos Méadicos correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinta, dicha
comunicacién serd establecida en la cerespondiente ofden de compra.

14. FORMA DE PAGO

Luega de haberse dado la cenformidad a la prestacién se genera el derecho al pago de EL
CONTRATISTA. Todos los pagos que la ENTIDAD deba realizar al favor de EL CONTRTISTA
por conceplo del bien estralégico ohjefo de la orden de compra, s& efeciuaran después de
ejecutada la respectiva presiacion, el pago se efectuara con los fondos da la cedificacion
presupuestal establecida y aprobada parla Oficina da Abastecimiento y Control Patrimenial de
ESSALUD.

La Entidad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del coniratista en PAGO
UNICO es dacir en UNA (1) ARMADA yfo por la cantidad de disposilivos efectivamente
eniregados en el almacén,

para efectos del pago de las contraprestaciones ejeculadas por el gontratista, la Entidad debe
contar con la sigulente documentacion:

- Comprobanie de pago

. Factura (usuario — SUNAT — Copia Transferibie).

. Para el caso de Facturas Electrénicas adjuntar Consulta de Validez del Comprobante
de Pago Electrénico, en al caso de Notas de Crédito y Débilo también deberé adjuntar .
Consulla de Validez del Comprobante de Pago Elecirinica.

- Gula de Remisién (Destinatario — SUNAT) con sello de recepeidn y firma del
responsable de almaceén.

. informe del funcionario responsable del Area Usuaria del HNASS emitiendo la
canformidad de la prestacidn efectuada.

- Orden de compra original y copla simple.

Dicha documentacidn se debe presantar en la ventanilla del Modulo de Atencitén al proveedor,
ubicado en Jr. Colina 1081 Bellavista - Callao,

EL CONTRATADO deberd incluir en su facturacién, lodos los impuestos y tributes de
conformidad con la legislacién vigenie aplicable; 88l como, cuslquier otro concepto que sea
aplicable y que pueda tener incidencia sobre ¢l costo del serviclo contratado.

El plazo para el pago serd sagin cronegrama de entrega, previa recepcion de las facturas y los
docurnenios que sustentan fa prestacion del servicio y dentro del plazo establecido en el artlculo
171* del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225,

15. GARANTIA DEL SUMINISTRO

El cantratista es el tinico responsabie ante ESSALUD del cumplimiento de los suministros da
{os ftems que le son adjudicados de conformidad con las condiciones establecidas por las
presentes bases, no pudiendo transferir csas responsablliidades & los transportistas, ofras
entidades o terceros en general. Deblendo mantener un stock de seguridad que le
cumplir con sy obligacién de reponer los bienes deteriorados a consecuencia del

o

(n
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con deficiencias no defectables o no verificables duranie la recepcitn y que vencleran antes de
la fecha de vigencia minima,

De incumplic un proveedor sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente un
requerimiento o por obtener algin lote No Conforme en el Analisis de Conlrol de Calidad,
respecto a un ftem, ESSALUD podra adquiri los productos de acuerdo a la normaiividad
vigenta.

Cuando un lote sea dectarado No Confarme, el proveedor se obliga a recoger los saldos no
consumidos en el almacén. Con respecto a un lote declarade N6 Conforme, ESSALUD no
reconocera pago alguno, sin lugar a reclamo del proveedor por dafios ¥ perjuicios, De haberse
efectiiado el pago de un lole declarade No Conforme, el proveedor se obliga a reponer el costo
lotal de los productos farmacéuticos {consumidos o no) a ESSALUD, mediante pago en afectiva
© cheque de gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas

16. LTOS

La rocepeldn conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar poslerormente por
defectos o vicios ocultos u olras situaciones andmalas no delectables o no verificables durante
la recepcién de los disposifivos médicos, por causales atribuibles al conlralista, debiendo
proceder a la reposicion o canje total del lole de los bienes que se hayan deleclado en las
situaciones descrifas,

Las discrepancias referidas a defecios o vicios ocuitos son somelidas a conclliacién yia
arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada
por la enfidad hasla treinla (30) dias hdbiles posiedores al vencimiento del plazo de
lesponsa)bi‘lidnd del contralista previslo en el contrato. (Art.173" del Reglamento de fa Ley
N*30225).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o praduclos deferiorados
a tonsecuencia del transporte, & contralista deberd proceder a reponer o canjear ks bienes
que se hayan defectado en ias siluaciones descritas en un plazo maxime de dos (02) dlas
calendario de natificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por comea elecirdnico U ol
medio),

El plazo méximo de responsabilidad del conlralista es de dos (02) afios, contado a partir de Ja
conformidad olorgada por LA ENTIDAD

17. PENALIDADES

. Las penalidades estardn sujetas a lo dispuesto en el articulo 161° del Reglamenlo de la Ley de
Contrataciones del Estado - Ley 30225.

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en fa ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplicars autométicamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, conforme lo sefiala el articulo 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado — Ley 30225,

18. CA DICIONALES DE RES C ONTRATO

Ademds de las eslablecidas en la normatividad de contralaciones del Estado, sera causal de
resolucidn de contrato cualquiera de las siguientas situaciones que se produzoa duranta la
ejecucion de ésfe: .

@) La obtencidn de dos (02) resultados finales NO CONFORME de control de ealidad posterior,
Se considerardn los Informes de Ensayoe programados en las Bases Administrativas del
proceso de seleccitn y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanit
realizada por la Autoridad de Salud,
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p) La cancelacidn, suspension o no renovacion de los cerlificados de las Buenas Préclicas de
Manufactura, Buenas Praclicas de Almacenamiento, o Buenas Practicas de Distribucian y
Transporie, segdn camespanda,

¢) La cancelacion o no renovacitn del Reglstro Sanitario o Cerificado de Regisiro Sanitario,

d) Mantener la suspansion del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico, por un periode mayor a dos {02) meses.

e) La suspension o cancelacidn del Registro Sanitario por medida de seguridad.

f) Clerre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

g) No haber soficitado su certificacién en BPDT, de acuerdo 3 lo establecido por ia ANM o
ARM, segln coffesponda.

IMPORTANTE:

Los Requerimlentos Téenicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de
Dispositives Médicos descritos enlos 17 numerales, seran de cumptimiento para los ifems cuya
ficha técnica no lenga el Anexo elaborado por el IETS!, Caso contrario si el item, tiene la Ficha
Técnica del IETS], se cumplird con fo descrito en las mismas respecto a: Las Caracleristicas
Técnicas, Requisilos Técnicos, Conlrot de Calidad, Pruebas y Requerimiantos de Muestras
para Andlisis de Conirol de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e Interacionales.

19. REQUISITOS DE CALIFICACION
De acuerda con el articulo 49° del Reglamento, los requisitos de calificacidn son los siguientes:

CAPAGIDAD LEGAL

A
A | HABILITACION
Resuisios:

E! postor debe cantar con:

i
| lmportanta

Resolucitén de Autorizacién Sanilaria 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 Arliculo 17° del DS.014-2011-8A y su
primera disposicion Complementaria Transiloria; deblendo adjuntar las resocluciones
de los camblos y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico,
segin corresponda. Obligalorio para tedas las empresas que se presenten en
consoicio, salvo el caso de ser empresa extranjera no Instalada en e lerritorio
nacional, o empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéulico.

Las empresas exiranjeras y 1as no reconocidas como establecimiento farmacéutico
se encusntran fuera del alcance de fas normas sanitarlas.

Cuando el producto requeride no esté sujeto a olorgamiento de registro sanitario, no
serd necesaria 1a presentacion de dicho documento.

con

Da conformidad con 1a Opinién N* 185-201&D1N, Ia habilitncion de un postor, estd refacionada

imaloria de contralacion, este es &l case da las achividedes reguladas por nommas en kas Guales

se eslablacon delerminados roquisitos que las empresas debon cumplic @ efaclos do estar

habilitadas pera la ejecucion de doterminado servicio o esiar auloriza .
| comervislizacion de clertos biengs en ¢l marcado,

cierta atrbucidn con la cual debe contar el proveedor para poder llevar 4 cabn la aclividad
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Agreditacion:

*» Copla de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico la cual deberd ser idéntica a la Resolucién Directoral
que coresponda a la Glfima actualizacién y/o modificacién publicada en la plataforma
de Resoluciones emifidas por la Direccién de Inspeccion y Cerificacién,

¢ Asl mismo debera adjuntar una copia Impresa de la Resolucion de Autorizacisn
Sanitarla de funcionamiento de Eslablecimiento Farmacéutico de la plataforma de
Resoluciones emitidas por la Direccién de Inspeccidn y Cerlificacion en el link

hitps;d! digemid. minsa.gob. pefresolucionesDirectorales/Principal/Resoluciones
DICER aspx y de la pagina We Regisiro Nacional de Eslablecimientos
Farmacéuticos donde detaila la Situacidn e activo.
hitp: .digemid.minsa. onsultas/Establacim
PO S N e
{ Importante

g En of vaso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera compronotida 8
i 8fecutar las obligaciones vinculadas directamente af objeto de la convacatona debs acreditar
[, este mquisilo. .

L e e Ly e T T S o

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El postor debe acreditar un manto Biclurado acumulade equivalente a

- comaosar | | eeemencpiroson

FROCESADDR DE SONIGO PARA IMPLANTE

0104347 COCLERR 54,120,000 (Clenbo welnte il cun00/100 selfes)

por la verta de bienes iqueles o similares al objeto de la convocaloria, durante los ocho (8) afios
anteriofes a la fecha de la presentacion de ofertas que se computerin desde Ia fecha de 1a conformidad
@ emisiin del comprobante de pago, segiin comespanda,

En el caso de postores qua declaren i el Anexo N° 1 lener a candicidn de micro y pequefia empresa,
s& gcreditara ung expenencia de;

cdoedsr |1, beven

20104347 &, 43003.00 {Cuarenta mil eon 00/100 soles)

COCLLAR

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocataria, durante los ocho (8) afios
anteriores a ia facha de |a presentacidn de ofertas que se computarin desde |a fecha de |a conformidad
o emisin del comprobante de pago, segin comesponda. En e caso de cansorcios, lodos los integrantes
deben contar con la condicién da micro y pequefia empresa

: Se consideran bisnes similates a los sigulenles: Implantes cocleares, procesadores de senido para
. imﬁam cocloar :

Acreditacion:
La experiencia del poslor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u.drdenes
deé compra, ¥ su respecliva conformidad o constancia de prestacién: o (i) banies de pago cuya |~

cancelacion se acredite documentsl y fehsclentemente con voucher de d pdsila, nota de abono, reporte
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de esiado de cuenia, cualquier ofro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredis
ol sbano o mediants cancelacidn en sl mismo comprobante de page', comespondientes a un méaxima
de veints (20) conlralaciones,

En caso los postores presenten varos comprobantes de page para acrediler una sola contratacion, se
debe acreditar que corespondan a dicha contratacion; de lo contraria, se asumirs que los comprobanies
acsadiian contralaciones independientas, an cUyD caso sclo se considerara, para la evaluacién, las
yeinie {20) primeras confralaciones.

£n el caso de suministro, solo se considera coma axperiencia la parte del contrato que haya sida
ejecilada & la fecha de presentacidn de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las confermidadas
eorrespondientes a tal pane o los respettivos comprobanias de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencla adguirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contralo de cansolcio del cusl se desprenda fehacienternente ol porceniaje de las
obligasiones gue se asumid en ol conirata presentadd, da lo contrari, no 56 compuiard 1a expariencia
preveniente da dicho contrato.

Asimigmo, cuando se presenlen contratos dervados de procesos de saleccidn convocadas antes del
20002042, 1a calificaddn se cedin al método dascrite en [a Directiva *Participacién da Proveedores
en Consarcio en las Contrataciones del Estado®, debiendo presumirse que el porcentaje da las
obiigaciones equivale &l porcentaje de participacién de ki promesa de consorcio o del contrata de
consarcio. En caso qua en dichos documentos no se consigne sl porcentaje de paticipacitn se
presumird que las obligaciones 5e gjecularon en pares iguales. )
Si el litslar de la experiencla no es el postar, consignar 51 dicha experiencia corresponde a la matiz en
caso que el paster ses sucursal, o fus transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompaniar
la dooumentacién susientatoria eorrespondients.

Cuando en los cosiratos, drdenes de compea o comprobanies de pago &l monto faclurado se encuenire
expresada &n moneds exitanjera, debe indicarse el tipo de cambie vents publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la facha de suscripeion del contralo, de
emision de la orden ds compra © de cansefacion del comprobants de pago, segln carmesponds.

Sin peruicio de lo anteriar, los postores deben lanary presentar el Anexo N° 8 refurido a la Expariencia
del Postor en 1a Especialidad.

[ importants__ SR 1

i

En el caso de consorclos, solo se considera Ja expariancis de squellos infegrantes que gjecutan ;
conjuntamente el ohjefo malera deia convocaloria, conforme o fa Directiva "Participacitn e ‘

_Provesdores en Consorcio en las Contralaciones del Estado”.

T . e S ___.,,mj

' Gabe precisarque, e acuRrde confa Resoliciée N 0065-2018-TCE-64 del Tribunal de Contrstaciones del Estado:

e dmmwmmmammmmmwdmmmmw
mmmmmmmmmmnmmmammmmm.mw
afin equivaldria & considenar como v 1 sola declarcian def postor sfirmando que of comprobante ds pago
ha &ito cancelado”

[
‘S&Md&mnmm.amdmwxmwdmmrmmymnmam -
om&?wmmﬁum:fumhmmhmdnmmmmm carfeza, @
debiara reconoceise fa validaz de fa oxperisncia”

o]

q{?
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| = Las consulls y observaciones no deben emplearse para formular prelensionas que desnaluralicen

1a decisitn de compra sdoptada por fa Entidad. 81 como resultado de uns consults u obsarvacitn

‘ debe modficarse el requedimiento, debe solicitarse Ia autorizacidn del drea vsuana y ramitir dicha

" aulwizmiéna!adependmmquaapmbde{emd&mhdnmrﬁa%mmmmbmm
confarmidad con ef arliewls 51 del Reglamento,

*  Los requisilos de caflficacidn determinen si los postores cuentan con las capacidades riecessnias
para gjecular el cantrate, lo que deba ser acreditade documentalmenle, y no mediante declaracidn
Jurada, Para eilo, las Entidedas deban establecer de manera clara y precisa los roquisitos que
dehen cumplir los postores a fin de acreditar su valificacion en el numeral 3.2 de egla seccidn de

i las bases.

¢ E cumplimiento de las Especificaciores Técnicas se maliza medianle fa praséntacitn de ung |
declaracion Jurada. De ser el caso, adicionalments la Entidad puede solficifar documentacidn qua
geredite ef cumplimiento del algin componsnle de las caracterfsticas Yo requisitos funcionales.
Para dicho efeclo, consignard de manora detallada los documentos que deben presentar los
postores en el iteral d) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las hases,

20.p SANIDAD P E BIENE
2041, OBJETO

Eslablecer el Prolocolo para prevenir y sonlrolar la prapagacién de Infecciones y
bioseguridad sanltaria, en el personal que inlerviene en la cadena de Recepcion de Bienes
¥ las personas que por algdn motive ingresen al drea en Ia que dsla se ejecuta,

20.2, FINALIDAD

t Contribuir con la prevencién del contagio por COVID-19 en la cadena de Recepcién de
i Bienes en funcion a la normativa vigente en materia de salud de los trabajadores,

20.3. BASE LEGAL

@) Ley N*26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias,

b) Ley N* 27658, Ley Marco de Modemizacién de la Gestidn del Estado, y sus
modificatoras.

c) Ley N° 28414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud,

d) Ley N®20783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo y modificatoria,

B} Ley N® 30885, Ley que establece la conformacion y el funcionamiento de las
Redes Integradas de Salud (RIS).

f) Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N® 20783, Ley de
Seguridad y Salud en e Trabajo.

g) Decreto Supremo N® §12-2019-SA, Decrelo Supremo que aprueba el Reglamento
del Decreto Legislativo N® 1302, Decreto Legislativo que optimiza el intercamblo
prestacional en salud en el sector plblico.

h} Resoluclén Ministerial N* 312.2011-MINSA, que aprueba los *Protocalos de
exdmenes médico ocupacionales y gulas de diagnéstico de los exdmenes
médicas obligatories per actividad®,

204, AMBITO DE APLICACION

El Protocola es de alcance nacional y de aplicacion obligatoria para todos los actores da
la cadena de internamiento de bienes a los almacenes de la Red Prestacional Sabonal,
para el personal que labora en la ejecucion del sarvicio, as! como para todas las personas
que por cualquler motive irigresen al drea de ejecucion de la misma,

El Protocolo es aplicable de manera complementaria a fa normativa vigente en materi
seguridad y salud en el trabajo.
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20.5, DISPOSICIONES GENERALES
18.5.1 Definiclones

a) Actores de la cadena de Recepclan de Bienes: Para efectos del presente
Protocolo, los actores que intervienen como personas naturales o juridicas,
institucianes y entidades piiblicas o privadas, son los sigulentes: los profesionales
responsables del internamienio de los bienes en los almacenes de la Red
Prestacional Sabogal, supefvisores y las personas responsables de cualquier
etapa de la cadena de recepcion, en lo que corresponda.

p) Bienes: Son objelos que requiere una Entidad, para el desarolle de sus
actividades y el cumplimiento de sus funciones y fines.

¢) Contratista: El proveedor qué celebra un contrato con una Entidad de conformidad
con las disposiciones de la Ley y el Reglamenta,

d) Recepcidn: Accidn y resuliada de recibir.

¢) Internamiento: Accitn y efecto de internar © internarse, especiaimente pafa el
presente caso el de bienes ante la Red prestacional Sabogal.

f) Proveedor: La persona natural o juridlca que vende o amienda, bienes, presia
servicios en general, consulioria en general, consullorfa de obra o ejecuta obras.

g) Personal: Para efectos del presente Protocolo, se congidera personal a todos
los/las trabajadoresfas, cualquiera sea su vincuio contractual, que intervienen en
la elapa de internamiento de bienes.

h) Distanciamiento secial: Practica de aumentar el espacio que separa a las
personas y reducir la frecuencia de contacto, con el fin de reducir la transmisién
de una enfermedad.

20.6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

18, 6.1 El proveador y/o contratista al momento realizar 1a accién de infernamiento de
bienes sefalados en sus respectivas brdenes de compra

& Para el internamiento de los bienes, el vehiculo de fransporte debe encontrarse
Jehidaments desinfectado, lo cual debe presentar durante dicha accion &l
ceriificado de desinfeccidn cuya vigencia hasta 30 dias calendario, contados
desde su emisién hasta su interamiento.

b} El personal que cuenta &l proveedor ylo contratista que realice las acciones dé
intermamiento de bienes a la Entidad debe contar con los siguientes implementos
de biosaguridad:

b.1. Que cuénte ton Camet de Identificacion en lugar visible.
b.2 ‘fodo personal que Interviene en alguna fase de la cadena de distribucidn y
traslado de los bienes debe contar con los giguientes implementos:

¥ Guanles descariables
¥ Mandil Aséptico Descartabla
» Mascarilla dascartable como minimo de 3 pliegues
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[copiGo IETSI
MM-681

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

reciaDEEMISION | 04022019 | ViRsiON [ o

1. Denominacién técnica:

PRDC‘ESMDD;!-DI.E SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familla:

Para el Servicio de Clominolaringologia

4, Codigo SAP:

020104347

5. Descripcion Goneral:

Disposifivo médico compuesta por 01 unidad de procesamiento, 01 Bobina
{antena), y accesorios (baterlas, cargador de baterfas, elc)

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS

CARACTERISTICAS TECNICAS

o Se uliiza ¢n combinacién con un componenle inferna da un implante coclear, para transferir sonidos a
la coclea, situado &n el cido interno,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ey

Fig 1.: El diagrama es netamente refarancial

o Palicarbonato o copoliester/elastémers para la unidad de procasamiento

o Rango de frecuencia de Amplificacién entre 100 Hz 3 8000 Hz
o Cuatro (04} 6 m&s programps seleccionables

o Grado profeccian conira el polve y fa humedad IP54 o mejor
o Opeidn de conexitin para olros accesorios de audio (FM)

Piginalded
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COMPONENTES

*  Unldad de procasamienta
* Procesamiento digital de sefiales {DsP)
* Diode smisor de luz (LED) para indicacitn visual de funcionamiento
= Con dos (02) mitrbfonos omnidireccionales

"1'

Eobing (antena)
= Can (01) iman
= Dos (02) cables de antena

¥ Accesorios
* Dos (02) baterias recargables
* Un (01} eargador de baler/as recargables
» LUn (01) Kit protector de micréfono
* Un (01} estuche

Naota 1: Ia ¢asa proveedora deberd reatizar la recenexion en la primera semana de fa entrega del compenente
externo

Nota 2: En las condiciones de adquisicion indicar gl fabricanle y el models del componente intermo implaniada
en los pacientes a fin de garantizar el funcionamiento con el procesador de sonido,

8. Dela Presentacion:

Caracteristicas:

o  Que garantice las propiedades fisicas, condician biclogica e inlegridad del disposifivo médica durante
el almacenamiento, transporie ¥y distribucitn,

o Exenio de particilas extrafias, rebabas ¥ aristas cortantes,

Envase Inmediato;
0 Individual,

Logotipo;
El envase mediato yio inmedialo (en casa que el produclo sélo cuante con envase inmediato), deba
flevar el logotipe solicitado por fa Enfidad, con lelras visibles y finta indeleble, preferentemente de color
negro;

+  Consignar la frase; "EsSaiud®.

*  Norbre de 1a Enfidad o LOGQTIRO.

*  Consignar la frase: *Prohibida su Venta™
*  Nomenelatura del proceso de seleccisn,

%, Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. EI contenldo de fos folulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debers contener informacién establecida en el marce de los dispositivos
legales con los cuales ¢ otorgé la inscripcidn o reinscrpeidn de s Regisiro Sanitario de acuerdo a o
establecido en los anioulos 137° y 136° del Reglamenio para el Registro, Contrel ¥ Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéutiots, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios aprobodo por Decreto
Supremo N* 018-2011.5A, modificado por el Decreto Supremao 029-2015.84 y el Decralo Supremo N*
016-2017-S4., y ser impresa con tinta indeleble ¥ resistente a la manipulacion, Tratandose del ndmere

| de Iole y fecha da expiracidn, éstos también podran ser impresos en allo v bajo relieve,

Pdpina 2 de 4
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REQUISITOS TECNICOS

4.2, Para dispositivos médicos impartados;

+  Contar con la Cedificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por 1a Autoridad
Macional e Progucios Farmacéutivos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios {ANM), u ofro
decumento que acradite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipa de dispesitive médico,
por ejempla, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigenle, FOA U otros de
acuerdo al nivel de riesge emitido por fa Autorided o Enidad Competente del pais de crigen. En caso
de praduccién por etapas, para tada uno de los lahoratorios se debe presentar el cerlificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u atro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segin o antes sefalade; esto uitimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126" y 1277
del Reglamenlo para el Registo, Control ¥ Vigliansia Sanilaria de Producios Fammacsuticos,
Dispositivos Médicos ¥ Productos Samitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
modificade por el articulo 1* del Decreto Supremo N* 001-2012-SA y por ef articulo 1" del Decrelo
Suprame N° 016-2017-8A, :

= Sgconsidera vdlido la Cerificacion de Buenas Pricticas de Manufaclura o su equivalente, slorgade por
la Autoridad o enfidad competente de los pafses de Alla Vigilancia Sanilaria. También se considera
valido el Cerlificado de Buenas Priclicas de Manufactura de las autoridades competentes de clros
paises con quienses se suscriba convenlos de reconocimienty mutuo, i

= En ningln caso el postor podrd presentar la oferda de un dispositiva médico que tenga impedimenta
para su intemamiento en & pais solisiado por la Aulondad Nacional de Productos Farmacduticos,
Dispositives Medicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en ¢l marco de lo establecido en of
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos,
Disposifivas Médicos y Produstos Sanitarios aprobade por Decreto Supremo N* 016-2011-8SA.

« Contar ¢on la Cerlificacion de Busnas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéutices, Dispositivos Médicas v Producios Sanianos
{ANM} o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 28453 — Ley de los Productos
Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios v en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Suprema N° 014-2011-84,

Para el caso de los Cerlificados emitidas en el exteanjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una antigledad ne mayor de dos (2) aftos contados a parlir de [a fecha de su emision.

La exigencia de la Cerificacln de Buenas Practicas de Manufactura (BPN) u otro documento que acredita el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al ligo de dispositivo médica, por ejemplo Cerfificado CE de la
Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigenle, FDA v olros de acuerdo al nivel dé riesgo emiido por |a
Autoridad o Entidad Competenle del pais de origen; y dé Buenas Praclicas de Aimacenamiento (8PA] vigentes.
58 a_pﬁf:: durante lodo el proceso de selecsibn y ejecucidn coniraciual para dispositivos méadigos nacionales
importados.

La documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en Idioma espafiol; en caso se
presenie en idioma diferente al espafiof, ésta debers estar acompaiiada de tradugcidn simple comespondients,
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CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo m&dico estara sujeto al control de calidad en el Centra Nacisnal de Control de Calidad o cualguiera
de [os laboratorios aulorizados que conforman fa Red de Laboratorios Oficiales de Centrol de Calidad del pals.

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

y desempefia de disposilivos midicos
~ Parte 1: Principins esenciales
generales y principios esencisles
especificos adicionales para bodos los
disposifivas médicos exceplo los
disposilivos médicos de diagndstico
in vitre (VD) y guia de seieccién de
nommas,

Dispoeitive Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracloristicas Fisicas i
Aspecto visyal e
Dimensiones
. Rotulado
PROCESADOR DE SONIDTO ===
Ensayos de Sequridad Ne apica
PARA IMPLANTE COCLEAR Exteriidad
Pirdgenos
- Endoloxinas bacterianas e
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad
IS0 2855-1 Procedimientos de muesiren para
vigenie Inspeccién por slributos. Partte 1! | Especifica un sislema de muestren de aceplacién
Esquemas de muestreo clasificados | para la inspeccion por aiributos, Estd clasificado en
per limite de calidad aceplabie (LCA) | términos del limite de calidad aceptable (LCA),
par inspeceian lofe por lote,
Especifica Ios requisitos para un sistema de geslion
de calidad cusndo una organizacién necesile
150 13405 Dispositivos médicos, sislemas de demostrar la capacidad de proveer dispositivos
vigante gestibn de la Calidad - Requisilos midicos ¥ servicios relacionados que cumplan en
pam fines regulelonos. . forma cansistente eon los requisitos del cliente y la
reguiacidn aplicable.
Les requisitos de la norma 1SO 13485 son aplicables
afodas las etapas del ciclo de vida de un dispositive
médico,
Especifica el proceso para identificar log peligros
) #sociados con los dispositivas médicos, pars
150 14871 Dispositivos médicos. Aplicacion de | estimar y evaluar las riesgos  ascclados, para
vigenis la gestin de riesgos @ los | centrolar estos rigsgos y para monitorear la
dispositivas médicos, efectividad de los vonlroles, Los requisiios de la
norma 150 14871 son apliicables a todas las elapas
del ciglo de vida de un dispesitiva médico,
Contempla fa buensa praciica clinica para el diseno,
IS0 14155 Investigacian clinica de dispositives | regisira v notificacian de las invesligaciones clinicas
vigente meédicos para humanos - Buenss | efectuadas con humanos para evaluar la seguridad
Practicas Clinicas. o las preslaciones de dispositivos médicos con fines
fegulalorios.
Incluye los principios esencinles de seguridad y
150 161421 Oispositivos médicos ~ Principios desempefio, identifica s nomas y gulas
vigente esenciales raconacidos de seguridad | significativas que pueden usarse en la evaluacion de

Ia conformidad de un disposilive médico con los
principios  esenciales reconocidos cuando se
cumplan, irdican si un dispositive es seguro y se
desempofia seqdn lo previsto. ldentifica y descritie
los seis principios esenciales generales de
seguiidad y desempefio que aplican a todes los
disposilives médicos incluidas los  dispositivos
medicos de diagnastico in vitea (VD).
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD/RED PRESTACIONAL SABOGAL
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSIYIVO MEDICO PROCESADOR DE SONIDO
PARA MPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN

ANEXQ=-C

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/IO REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacién excepcional, segin fo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar & usted, 1a presente ‘Carta de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vencimiento” en representacion del
et ersieseeensessereans (REZON SOCIal de 2 @mpresa o consorcio) por
los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a2 &
e tseretssseiseseninsans (Consignar nomenclatura del procedimiento de
seleccitn),

Ef canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida util,

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

Atentamenta,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

45
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ESPECIFICACIONES TECMICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO PROCESADOR DE SONIDO
PARA IMPLANTE COCLEAR FOR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN —

ANEXO - D

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACGION TECNICA

Seflores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seloccion N° [Consignar nomenciatura del procedimiental
Presente. -

De mi consideracién:
El que suscribe, don JGOMa8 .. ...t i scase e smnene e semsenasssssns s , identificado
con Documenio de identidad N° ....ocooviiiieeiiiciiiiciienan, Representante Legal de

hagoentrega de las siguientes muestras de los productos para
la Evaluacién Técnica,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Representanta lagal, segiin corresponda




SEGURO SOCJf’-lL DE SALUD - ESSALUD/RED PRESTACIONAL SABOGAL
CONTRATACION DIRECTA / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1 (2405D00241)

ESPECIHICACIONES TECMCAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVO WEDICO PROCESADOR DE SONIDO
PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN

ANEXO -E

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA =

NOMBRE © RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°

cddigo SAP:

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
MEDICO SEGUM ANEXO - A DEL
REQUERIMIENTO DE LA  SECCION

ESPECIFICA
REGISTRO SANITARIO (marque con X segln gl ( ) | N°Regislro Sanitario:
nda) NO ()

OMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO
SANITARIO
NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO)
MARCA
FABRICANTE
DISTRIBUIDOR
PAIS DE ORIGEN
FORMA DE PRESENTACION (Confurme 3 lo
autorizado en su R.S5)
UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante .
con lo autorlzado en suR.8)
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO ..muses (de acuerda i lo ma&ﬁecidn en los
MEDICO: nl.lmerlflu 5.1 y 5.2 de las Condiciones Generales).

1. Nosplica: { ) Si aplica (

)
2, Cumple con proporcionar @ EsSakid, los Aditamantos ylo

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X m q;le 96 nacasilan para |2 comecta utilizacian del

segun corresponda) 38 :;umpln, indicar nombre de accesarios y cantidad:

.......................................................................

1. No aplica: ( 1 Slaplica{ )

2. Cumple con proparcionar a EsSalud, los equipos
nacesatios, en calidad de cesion de uso, fos cuales
tecibirdn el mantenimiento correspondients  segin

EQUIPO EN csngmu DE USO (marque con X | 0 rama establecido por EsSalud, los cuales deben

sepun comespanda) sor devuellos por I Insblucion af lieming del contrato, en
el estado en que & ancuentren { )

3. S| cumpls, indicar nombre da equipo en sesitn de uso;

Ereriersney

.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Eeaia T PARAEEELEIEANERERS e REE

Flrma y sello del dmtm Témim Finm ¥ nllo del Postor o representanio
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ESPECIFCACIONES TECKICAS PARA LA ADQLISICION DE DISPOSITIVO MEMNCO PROCESADOR DE SONIDO
PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOL OGIA DEL HOSPITAL

ANEXO -F

FICHA TECNICA DEL PRODUGTO CONFORME A |AS ESPEGIFICACIONES TECNICAS
DE ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASG DE

NO TENER REGISTRO SANITARIO
R e s
FABRICANTE .
DUERNO DE LA MARCA © DUENO DEL

PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

NORMAS NACIONALES YIO
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INTERNACIONALES Y/O PROPIAS, DE
EsSalud COMPROBACION PARA CONTROL DE
CALIDAD

*La empresa participante debe validar todos los puntos Inciuidos en la ficha técnica local y
homologada

Los postares son responsables de la congruencia entre las “Técnicas anafiticas propias del
fabricante” y/o “Normas Nacionales” y/o *Normas Infemacionales”, que declaren en su Ficha
Técnica con respecto a la Especificacion Técnica del producto ofertado que prelenden acreditar,
El caso lo requiers y amerite comprobar que los dispositivos médicos especializados
otorrinolaringologla son apropiados para el uso previsio aprobado en el Registro Sanitado se
realizard como minimo un control de calldad previo a la entrega.

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

......................

Firma sello del Responsable Técnico " Firma y seflo dol Responsable Legal
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: .4 mmmimmmumousmmmmmwmsm
PARA MFLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL

ANEXO -G

METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS

La mulodologls 4 empiaar pers avaluar la mussica, consise en realizer la razabiidad de ks Wiomacibn de ta
musstia oon los detumentos praseniados on la propuasta lecniea y el cumplimiento con fo estabiecids &n 3
normatividad vigenda, {numenal 7),

a  Evalusclon do la muesira con refacién: 5] Reglstro Banitsre, b) Certificedo de Andlisis ¥ c)
Declaracion Jurads de presentacién del producto:

La evaluacibn consiste en condrastar la informacién consignada en la muestra, con la informacida contenida en los
documentos &), b y ©) verificando que exisls concordancia enir #nbos (muesla y documenincidn). .

Tor ejemplo, sa puads conbiastar la siguiente informacidn:

Nombre g8l producto, concanliacién, tamaio (dimenslones), veluman, forma de prasontaclin, nimera de lole, o
serie, o codigo, focha de vencimlenlo o expiacion, esteilidid, fatiicas, pals del fabricants, u ofra infornacidn de
is muestra, que deban concerdar con La | di los documenios,

b, Dol cumplimianto do Ia bnf ién relsclonada al dispositive mbdico:

En I missira 52 vorifica el nombre comesdial, saplsiro sanitano, forma do presertacin, marca, fabricants,
m&hﬂw.pmummwamdunmeuﬁwmmmm,mm-
D).

¢. Del cumplimianto del rolulado de los enveses mediatos @ inmedistos

S verifica |a integiidad da los envases, &% dec, que les muesiras presentadas no 50 ERcuenifen delorioratas, en
concordancia con @ An, 141" dal D.S 016201 1-5A.

Saguidamante, ¢ verifies que los rotlados da fa musetra cantengah 1 formaclan requerida en los Ar. 137" ¥ 138°
dei “Raglamanto para ¢l Regislo, Conlral y Vigllancia Sanilaria de Produclos Farmaceulices, [Mspositivos Médicos y
Producios Sanitaries”, aprobado medianle D5, N7 018-201 1-8A y sus modificatorias.

13 ofulacidn debe tenar caraciares indeleblas, legibles y visibles, En ete senlido, 8 vanfica qua |a imprasion da 1o
rotulados mantengs sus caraciersices lvego de ser manipulados.

Mnnmimuhpdahloshmwkﬂw'eﬂﬂ'ydu’mmmﬂmﬁndﬁﬂeﬁmBmpl’sll:o;r
focha de eslerifisackn

Pars ol ¢aso d& productos sin regisiio sanfario, ol rolulada dé SUS envases deberd contener camo minima | sigulenle
informacion: 8) Nombre o denominacion del producto, b} pais de fabricacion, ¢} Fechi de fabroacldn, d) En caso de
quialnmuuem.nnmangammowmmwwuwmmmdQWWuum
debe st declarado, €) nambre y domiciio legal del falsicans yio del imporadar o distribuider responsalle, segln
coroEpanda, f) Registro Unice de Contribuyentes (RUC).

4. Del cumplimionta del manual de Instrucelones de use o lnserio: Cuando corresponds '

En concordancia con of A, 1407 del "Reglamenis pars el Registro, Gontral ¥ Vighancis Senitaria de Productos
mqm. Dispositivos Médicos y Produsios Sanltafos’, aprobsde medisnts D.5. N° 018-2011-8A y sus

CONGLUSIONES: marcar con una (X) : e
Evaluacitn lotal da la muestra Cumple { ) Evaluncidn tolal de fa tra Mo cumple [ }

Firmas de Miembros de Comité del Proceso de Compra
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO PROCESADOR DE SOMIDD
PARA MPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVWCIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SAHOGAL $SOLOGUREN

ANEXO -H

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y0 REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

. Sefores
¥ Comité de Seleccién/ Organc Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracidn:

Nos es grato hacer lega a usted, la presente "Declaracién Jurada de Compromisa de Canje yfo
Reposicion por defectos o Vicles Ocultos® en representacion del...

.. (Razdn sovial de la empresa o consaroio) por los dnmsi!wua nﬁdm que
se nos ad}udiquen de nuestra propuesta presentads B I8 ... e
(Consignar nomenciatura del prosedimients de seleccion),

El canje serd efacluado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuarie o cualguisr ofro defecto o vicio ocullo durante |a vida Gtil
del dispositivo médico. EI material médico canjeado tendré fecha de expiracién Igual o mayor a
la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor & 60 dias
calendario y no generard gastos adicionales a los pactados con vuesira entidad.

Adenlamentle,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apeflicos del
postor o
Representante legal, segan
corrasponda
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. g ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA Lfi ADGUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO PROCESADOR DE SONIDG
FARA HAPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN

ANEXO|

ACTA DE MUESTREQ N°....ovensere
' Procedimiento da seleccién N® [consignar nomenclatura del procedimiento]

Proveador:

aivoraion de In Red de Laboratorios Oficiaes de Gontrol de Galldad del Sector Salu:

Arrperesnianas EAErmaRd s pRRRtATS TET s waa e T B Lt e L

Participantes (nombre y representacion):

Mmoo 6 R 1P £ TR R e S S e e 8 b S L AT

Datos del Digposilive Médico:
forma de Presentacidn:

TIREELETAARANT ) Aensan AR ETEE | ppremesstesin sadiidnabidd LRSS AIEY Tete L Eed Rl ReET e R s s st de s ki mid il S LARERE
Fabricante;

Pafs:
N'deﬁagia[mSmucFIS.

s del Muestreg:
Lugar del muestreo {direccidn):

R — Y T YT 1T

N'mde . dggagn?

N® total de lotes a ENMEYAT. ..o nicinnns COMESPONdiente a enirega

Mota: En el caso que un producio se almacena en un lugar diferente a la direccion consignada
como lugar de muestreo, se debera precisar el lugar de ubleacion de los mismos,

T T NTde Lote "W’ dé unidades -

Loles muestreados:

Técnica de muestreo:

P ————enrrrerrp——r TSR T SRS TR DU UL A el

Observaciones:

snsnsar et orree:
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

~ Dependiendo del objeto del contrafo, de resullar indispensable, puede inciuirse clausuias adicionales |
o0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden |
_contemplar disposiciones conlrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo. |

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de ADQUSICION DE
DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIZADO PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE
COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Il DE LA GERENCIA QUIRURGICA DEL HOSPITAL NACIONAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL, que celebra de
una parte el SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD a través de la RED PRESTACIONAL
SABOGAL, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio legalen[......... 1
representada por [........... ], identificado con DNI N° [...... , vy de otra parte
it sm ey, €O RUC NP [ecssecssss ], con domicilio legal en
coenessins s, INSCHItA €N 1a Ficha N° [ ] Asiento N® [.............. ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [...................ccoeeeeeee.. ], con DNI N® [...cccoerinnnnnnnn ], seQUN poder
inscrito en la Ficha N®[.............. ], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha ....................], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién,
segln corresponda, adjudico la buena pro de la CONTRATACION DIRECTA: DIRECTA
PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1 (2405D00241) para la contratacién de ADQUSICION DE
DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIZADO PROCESADOR DE SONIDO PARA
IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Il DE LA GERENCIA
QUIRURGICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA
RED PRESTACIONAL SABOGAL, 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 ADQUSICION DE DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIZADO
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO
DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Il DE LA GERENCIA
q\ QUIRURGICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL.

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del

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

efectos de generar el pago.

@
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Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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 debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucién 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 realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

_ Importante

— e

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

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

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

- adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado

| anteriormente.

T

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 NOVENA: 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 recepcién 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 efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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] aiio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

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

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

" Ifﬁportante -

. De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
' penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
supuesta y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo

163 del Reglamento de la Ley de Contrafaciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin 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 debié 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 TERCERA: 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 CUARTA: 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 indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: 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 érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

40
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Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios ptiblicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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 SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segtn el acuerdo de las partes.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: 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.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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: [o.ccoooovoiiiee, ]

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

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién 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"

9

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn Ia

Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Drgrtafesm

" Para mayor informacién sobre la normativa de fimas y  certificados digitales  ingresar
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/ffirmas-digitales/firnar-y-certificados- digitales

a:

" -‘
)
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ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 /| DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Teléfono(s) : |
MYPE" | si | No |

Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

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

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

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

3. Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacién de la orden de compra'?

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

F.i.l:l:l:l.a, Nombres y .Apellhiud‘;;a;lv ﬁostor o
Representante legal, segin corresponda

 La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente |
. efectuada cuando Ja Entidad reciba acuse de recepcion. !

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promoci6n del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://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 retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contrates periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1

Presente. -

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

ii.

i,

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Iéi';ﬁllva.n.,.i\lomhré; }Apellido;&;‘al postor o
Representante legal, segiin corresponda
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 /| DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

 Importante

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

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

L




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD/RED PRESTACIONAL SABOGAL
CONTRATACION DIRECTA / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1 (2405D00241)

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], 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 comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 /| DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

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

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

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comun en ..o ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL | o, 115
CONSORCIADO 1] o]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

2. CONSORCIADO 2]

[%]"

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

15
TOTAL OBLIGACIONES 100%

'3 Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
14 Consignar tinicamente el porcentaie total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

15 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

...................................................

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

Importante “

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

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio :

. deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
ORGANDO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1

Presente. -

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
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 Apeliidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda

Imporfante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
5 con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.
« El postor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
? materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".

A

£
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ANEXO N° 7
“COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD -
ESSALUD”

La EMPRESA ..ot ity CON Registro Unico de
COMMIDUYBIRE: N s s s v e s S s s procedimiento de
coNtratacion deNOMINATO ............ii it e e e e e e et e e oo
través de su representante legal de MOMDBIE ...ttt ]
identificado (a) con DNIU/CE N°......ccoeivveciiieeneeeeiiniaenns , asume el COMPROMISO siguiente:

1. ALINEAR las conducta y politicas de la empresa a lo contemplado en la Politica Nacional de Integridad y Lucha
contra la Corrupcion aprobada mediante Decreto Supremo N° 092-2017-PCM, asi como — en lo que resulte
aplicable — a las acciones y actividades del Programa de Integridad y Lucha contra la Corrupcion del Seguro
Social de Salud — ESSALUD 2022, aprobado por Resolucion de Gerencia General Nro. 758-GG-ESSALUD-
2022.

2. VIGILAR la actuacién honesta, proba y transparente de todo el personal que labora en la empresa,
particularmente aquella que interactia y mantiene una relacion directa con los servidores y funcionarios de
ESSALUD, en el marco de la provision del servicio, bienes u obras que motiva el presente Compromiso.

3. ASEGURAR la no existencia de cualquier tipo de conflicto de interés de parte de la empresa en su calidad de
persona juridica, asi como de parte de los directivos y accionistas de la misma. De emerger cualquier duda
respecto de la existencia de un conflicto de interés, INFORMAR de manera inmediata al Organo Encargado de
las Contrataciones a cargo del proceso de seleccion, asi como a la Oficina de Integridad de ESSALUD para la
adopcion de medidas preventivas y/o correctivas que correspondan.

4. CUMPLIR con lo mencionado en la Politica de Regalos a fin que asegure la no oferta ni entrega de regalos,
dadivas, reconocimientos, beneficios, incentivos, almuerzos y/o viajes a cualquier servidor o funcionario publico
de ESSALUD.

5. CUMPLIR escrupulosamente las reglas de libre competencia, ASEGURANDO el manejo confidencial de la
informacion a la que tenga acceso en razon de la provision del servicio o bienes que motiva el presente
Compromiso.

6. DENUNCIAR cualquier acto de corrupcion o contrario a la ética del cual tenga conocimiento en el marco de su
actuacion comercial con ESSALUD, ante la Oficina de Integridad Institucional de ESSALUD.

Con la suscripcion del presente documento, comprendo que el “Compromiso de Integridad de los Proveedores del
Seguro Social de Salud — ESSALUD” constituye un pacto voluntario orientado a fortalecer la buena marcha y ética
de los negocios entre el sector publico y privado.

Enlaciudadde ................c..coovvinni. alos,........... diasdelmesde ........................ del @fi0 ...........

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRES Y APELLIDOS.........cccovcriuiiicniinemerneennsans




‘soseq SE| ug epioajqelse epsuow el us Jeubisuo)

‘epuodsauco unbas ‘obed ep
a)ueqosdwios |ap LQIoB|EoUED 8p O EJdWo) 8p USPIO B| 8P UCIS|LWS B| 8p "0}eAU02 [3p uoioduosns ap eyosy e| e sjusipuodsanico gg$ el lod opediignd |e Jepuedsalioo aqap BjuaA OIquEd ap ody |3

‘0SB0 |3 J8s op 'sauojsonpal A Ss|euajalpe opinjoul opeInasfe ojejueo [9p ojuow (e AlBiBI8S 4,

- adionued enb sof Us UQIDD8jes ep Soseo0Ld SOININY SO] US ‘BILIOSED S3jUE
euEjaI00s Uooeziuebioal B 8p BIOUSNIBSLOD OWDD 'BPYILISUB] elousuadxs g Jesjdwe pipod ajuelnsal PEPsIoos el ‘BiaUBW BJS8 8] "BpJIWsSuel] aivobau ap eaujf Bl B sjusipuodsanos 'epipujose
pepaioos g ap eroususdxs g] BAns OwWoo Jejipaioe gipod sjue)nsel pepaioos ] ‘elejdwos oipofsu ap eau] BUN U 8jUs]SISUoD [eowLied anbojq un aJaUSUBL) 85 UQISIDSS Bf 8p PITIA UB IS OWSILISE
‘woisny gj ep ojonposd enbunxs 8s anb ‘epigiosqe O epeJodioou) pepsioos g ap elouauadxs e efns owes Jejipelse eipod sjuB)NSs.) PEPSIOOS B 'UPISIOSS BUN OLIOD UDISN) BUN OJUE] spusidwod
anb euejaoos uppeziuebios) ep ugoessdo eun ua ", ‘NLQ/ELOZ-0L0 N uoiuido el ua ojsinesd o] unbes ‘opow owsiW |2Qg ZUeW ns ap elousuadxe gf eAns OWod Jeypesoe epand [esinons e
‘eoipun/ euosJad ewsiw g) uaAnysuoa jesinons e) A Zujeit pepsioos g| anb opuelspisuos, NLQ/LL0Z-GLZ N uoluido | unbes ‘ojoadsal [y "sjusIpuodsalio0 BLOJEIUSISNS UQIDEIUSLUNDOP E| Jeuedwooe
opusigap ‘elEjeIn0s ugioeziuebioss Jod epniwsuen snj 0 ‘[ESINONS B1S Jojsod |2 enb oses us zujew e| e spuodsaued elpusadxa BYdIp IS JeuBisuoo ‘lo1sod |2 s@ OuU Elousuedxe E| ap Nl [B 1S 4

‘opouad oyoIp 8p CJUBP QIS 9 PEPILLIOJUCD
g| enb Jeypaioe agep Jojsod |8 2N |9 US OSED 'SEYSJ0 9P UgIDEjuasald ap BYDS) B| B SBI0LSUE SOUE (g) oyoo soj e elA2id B8S ‘0JE1UCD [Sp Cjus|weuooapad [3p BYDS) B| OPUEND 'SlusEdLn 4,

‘epuodsaiico unfes ‘'obed ap ajueqoldilcd [ap UQIOE|SOUED 8P O eidwo ap UspIQ B Sp UQISILIS B| 8p ‘0jeljuod [ap ugiaduosns ap BYDa) B B RJBYAI 88

b
g
z
)
Z
| VINZA . LOSVD 13 ¥3S 09vd

0QVINWNOV| Fowvn | aryodwi | vaanow | F9edNINNON |5 gyamuoaNool, o i dO | - 3iNvEONdWO | OLVH¥INOD | giN3p | N

oavanLova| SISO VION3IN3dX3 [NCINE0ANO o alvaitNog | AL e o | HOIOTHCE0

OLNOW 130 YHO34 .

:avanvioads3 v N3 VIONIHIdX3 sjusinbis e) ejjejap ojuosns |8 ‘ejussaid | sjuelpe )y

-"gjuasald
L-SdN/aNTVYSS3-¥202-¥2-00¥d V.103¥Ia / L¥Z00AS0¥Z oN V.LO3HId NOIOVLYHINOD

SINOIDVYLYHLINOD SY130 0AVOHVINI ONVOUO
saloyes

avanrnyvio3ds3 v N3 ¥01S0d 130 VIONIRIdXE

8 oN OX3INV

(LPZ00asorz) L-Sd¥/aNTVYSSI-#Z0Z-rZ-008d V.LO34IA / VL33 NQIOVLVHLINOD
TY908YS TYNNIDVLSTHd dF&/ANTYSST —anivs 3d Tvi00S OHNO3S &




epuodsaliod unbas ‘unwo? o |efa) ajuejuasaiday
o Jo}sod |ap sopijjady A saiquop ‘ewdiq

...................................................................

[YHO34 A AVANID YYNDISNODI

IviolL

0z

0L

6

8

L

9

g

mmﬂ._zﬂ.uwwu umﬂhhww 23L80dNI | vaanow |39 «3LNIINIAONd O EVOINHOINGS o e e B O S INAFTO ) N

Sl JaodiL vizavhodd |2OLVHINOD /o0 01vinN0D N

(1¥2000S0¥2) 1-SdH/ANTVSSI-+Z0Z-#Z-20¥d Y.LI3HIA / V.LOIHI NOIDVIVHINOD
TYD08VS TVNOIOVISIHd G3¥/anivss3 —anivs 3a Tvi20S 04nNo93s &

K P

- |




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD/RED PRESTACIONAL SABOGAL
CONTRATACION DIRECTA / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1 (2405D00241)

|ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 / DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1

Presente -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
- Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
. Vigente en mfpy';pon'af.osce.gob.pe/mp/contanb’refacién-de-pmveedores-sanc:'onados. !

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
- que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de la ;
. buena pro. f

..

o

A~
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ANEXO N° 10

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 | DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

~» Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin

corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hittp:/fwww2.frabajo.qgob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

s Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir |
con la condicion de micro y pequeiia empresa. f
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ANEXO N° 11

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

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 2405D00241 /| DIRECTA PROC-24-2024-ESSALUD/RPS-1

Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICAY, 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 CORREOQ ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
'Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comiin, segtin
corresponda

Impdrtante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se
| efecttia por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion

correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

¥,
L)




