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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [A La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
‘ completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
ceereee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda
e Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
.
) proveedores.
. 1 | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 importante para la Entidad . | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz : | corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Margenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nenfo en qeneral
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie :
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y ocfubre

de 2022
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2405A00491

(AS — SM - 49— ESSALUD / RPS -1)

Primera Convocatoria

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADQUISICION ANUAL DE DISPOSITIVO MEDICO
ESPECIALIZADO CLIP DE POLIMERO TAMANO L
PARA LOS SERVICIOS DE ESPECIALIDADES
QUIRURGICAS DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA 1
DE LA GERENCIA QUIRURGICA DEL HOSPITAL
NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE

LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

PAC N° 1256

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

/
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CAPITULO .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2,

1.3.

14.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacioén aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

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

e Encaso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a fravés del SEACE, prevalece la informacion declarada en los

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccioén, o en un determinado ifem cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacién de items.

1.6.
Reglamento.
Importante
documentos escaneados.
1.7.
Importante
2 Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccion especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO ' ’ ’

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
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Cuando se hayan presentado dos (2) o0 mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

il
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL. RECURSO DE APELACION

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

otorgamiento de la buena pro.

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




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD / RED PRESTACIONAL SABOGAL

AS-SM-49-ESSALUD/RPS-1 (2405A00491)

3.1.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcién de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

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

3.21. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

=
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N4

En los contratos cuyos montos sean iguales 0 menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
no corresponde presentar garantfa de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los confratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden oforgar como garantfa de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monfo del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del namero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.3.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la secci6n especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora

de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD / RED PRESTACIONAL SABOGAL
AS-SM-49-ESSALUD/RPS-1 (2405A00491)

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
. INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . Seguro Social de Salud — ESSALUD/RED PRESTACIONAL
SABOGAL
RUC N° : 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria - Lima
Teléfono: : 265-6000/265-7000
Correo electrénico: 1 Walter.fernandezp@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

E! presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién del suministro de
DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS CLIP DE POLIMERO TAMANO L PARA LOS
SERVICIOS DE ESPECIALIDADES QUIRUGICAS DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA 1 DE
LA GERENCIA QUIRURGICA DEL HNASS DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

DISTRIBUCION ANUAL POR SERVICIO
. ESTIVACION u e
CODIGD ANUAL2024. | FICHA | CIRUGIA | CIRUGIA |GINECOLOGIA |
sap  |DESCRIPCIONUM.| “\peonana | IETSI | GENERALI| ONCOLOGICA | ONGOLOGICA UROLOGIA |
POR CEABE

CLIP DE : |
20103062 | POUMERO | UN | 2250 | Mm-150 | 480 w | w0 | 10
- | TAMAROL ‘- S A

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién de Oficina de Administracion
N° 558-OA-GRPS-ESSALUD-2024 el 25 de junio del 2024

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

0
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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 prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccidn 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 el Capitulo Il que sefiala:

La§ cantidades y su correspondiente distribucién por ftems paquete estan definidas segun lo
sefialado en el Anexo N° 1 - Cantidades y Cronograma de Distribucién.

El plazo de ejecucién es por un periodo de 12 meses con entregas bimensuales a
requerimiento del usuario.

1ra. entrega: Los dispositivos médicos hasta un plazo maximo de 03 dias calendarios de
natificada la orden de compra respectiva

Siguientes entregas: A partir de la 2da. entrega en adelante, deben realizarse de acuerdo a
cronograma y/o necesidad del usuario, consumo y stock en los Aimacenes del Hospital
Sabogal (Almacén Central 501 y Almacén Hospitatario 502), con un plazo de intermamiento de
hasta 03 dias calendarios de notificada la orden de compra respectiva; si el Gitimo dia de
entrega fuese un dia feriado o feriado no laborable decretado por el gobiemno nacional, el

”

Uimo dia de entrega serd el dia habil siguiente.. Considerando:

- Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, |a enfrega serd el dia habil anterior.
. 8i los Gltimos dos dias de entrega fuesen feriados, el piazo maximo de entrega se
extendera hasta el dia habil siguiente.

Los plazos para la primera y siguientes entregas, indicados en los parrafos precedentes,
estén en concoardancia con lo establecido en el expediente de contratacion

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

Las entregas y las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en Iqs érdenes de
compra que seran notificadas con una anticipacion minima de tres a cinco (5) dias
calendarios

El Sistema de Contratacion del procedimiento de seleccion a seguir es de suma alzada,

En algunos casas podran efectuarse dos o més entregas en un mismo mes, cuando se frate
de pedidos de urgencia que serdn coordinados y comunicades en el momento que se
presenten.

E1 Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Prestacional Sabogal podré variar
las fechas de entrega sefialadas, comunicéndolo oportunamente al contratista previa
coordinacién y consentimiento mismo, preferentemente por via electrnica, en cuyo caso
podrd entregérsele la Orden de Compra con una anticipacién de uno (01) a cinco (05) dias
calendarios.

© oy m— — ——————

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

N

~

=
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N

1.10.

, €n concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

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/. 8.00 (Ocho 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

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 ario 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 Pablica

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 Modernizacion de la Seguridad Social.

Ley N° 27056, Ley de Creacion 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 Creacién del Seguro
Social de Salud — ESSALUD

Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion 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
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

Resoluciéon Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribuciéon y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

)
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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. '

- Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud. _

- Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la tabla de Tamafio 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.

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

21.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén
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
corresponderé exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de

identidad.

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

3

4

\&

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

Para mayor informacioén de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado ~ PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.21.2.

e) Conforme a lo seflalado en el numeral 4. de las Especificaciones Técnicas, el

postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos en relacién al
item:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDyT)
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

Metodologia de Anélisis
Ficha Técnica del Producto (Anexo N° 6)
Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

ONSOGARONDR

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

a)

b)

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

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

Advertencia

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda, no
podra exigir al postor la presentaciéon de documentos que no hayan sido indicados en los
acépites "Documentos para la admisién de la oferta”, "Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”,

Importante para la Entidad

Certificado de Analisis de Producto Terminado (Protocolo de Andlisis) \5\\\

~

5

6

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

J
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Q\ De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacién se presenta ante la Unidad de Trédmite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta . 1910208161036
Banco ;. De Crédito del PerG
N° CClI : 00219100020816103658

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Cddigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el namero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE” y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

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

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

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

i) Compromiso de integridad de los proveedores del Seguro Social de Salud — ESSALUD
(Anexo 7) 1°

j) Declaracién Jurada de Presentacion del Dispositivo Médico ofertado y vigencia (Anexo
N° 5 del Requerimiento) el cual incluye la entrega en cesién de uso de DOS (02)
CLIPERAS para la utilizacién de los CLIPS DE POLIMERO, las que deben de entregarse
en el Centro Quirdrgico en el mismo plazo de entrega del bien.

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

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

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

10 De acuerdo a lo establecido en el MEMORANDO CIRCULAR N° 051-GCL-ESSALUD-2022 del 17 de junio del 2022,
sefialando claramente que dicho documento tiene caracter de obligatorio al momento de la suscripcién del contrato, el cual
tiene por finalidad construir un pacto voluntario entre Proveedor y la Institucion, para fortalecer los procesos de adquisicion
de bienes y servicios; salvaguardando la integridad y transparencia en los diferentes procesos de seleccion de ESSALUD.
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2.5,

k) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos

(Anexo N° 8 del Requrimiento)

Importante

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

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas tltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero fotal de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelfo a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual seréa verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

De conformidad con el Reglamento Consular del Perd aprobado mediante Decrefo Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, 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™.

La Entidad no puede exigir documentacién o informacién adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que [o 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.

1

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

=

i (
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A

2.6.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS BIMENSUALES, es decir en SEIS ARMADAS y/o por la cantidad de dispositivos
efectivamente entregados en el almacén.

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

- Comprobante de pago

- Factura (usuario — SUNAT — Copia Transferible).

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

- Guia de Remision (Destinatario -~ SUNAT) con sello de recepcién y firma del
responsable de almacén.

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

- Orden de compra original y copia simple.

Dicha documentacién se debe presentar en el Modulo de Atencion al Proveedor de la Oficina de
Abastecimiento y Control Patrimonial del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, sito en
Jr. Colina N° 1081 — Bellavista, Callao.
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3.1.

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 o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

N

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ﬁﬁtE‘sSalud .

“ADQUISICION ANUAL. DE DISPOSITIVO MEDICO

iy ABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL

T T
S A

e SABOGAL” —_
i858 3
i g

2024

2
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1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN: _,

En calidad de drea usuara, los Serviclos de Especialidades Quirtirglcas del Departamento de
Cirtigla | da la Gerencla Quirirgica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la
Ret} Praatacional Sabogal, .

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA AD 10 BIEN:

El presente proceso dé seleccidn busca contsr eon Dispositive Médico Especializade cup
DE POLIMERO TAMARO L. da'los Servicios de Especialidades Quinirgicas de) Departamento
de Cirugfa [ de la Garencia Quinirgica dst Hoapital Nacional Alberto Babogal Sologuren de la -
Red Prastacianal Sabogal y dar atencién opartuna y de calidad a los paclentes asagurados y
Aarethohisblentes que requleren atencion de la especiaidad.

CALEE

AR,

i * o

I Lo el

Adquisicin de Dispositive Médico Espacializado CLIP DE POLIMERO TAMARO L para los
Serviclos de Especialidades Quirirgicas del Departamento. de Cirugla | de la Gerencla
Quirtigica del Hospital Necional Alberto Sabogal Sologuren de I fied Prestacional Sabogal,

08 TECNICO§

41 CARACTERISTICAS TECKNICAS

Las caracteristicas técnicas o fichas téonian estan detalladas en el Anexo N° 07 = ...
Caracterfsticas Téenicas, qua son homologadas por of Instituto de Evaluacitn de

Tecnologlas eri Salud ¢ lrivastigacih— [ETS] ¥ elaboradas localmanite en &f caso que o, *
cuente con homologacién por parte del instituts menclonade, S

4.2 DELPOSTOR
Los cuales se deben acreditar con gopla simple;

a3} ¢er'ﬁﬂ'cadd da Buenas Préictlicas de Almacenamiento (CBPAY
A noribes dél pastat, emitid por [ ANN 0 ARM, segiin cormespanda,

Para o caso que el pastor contrate el servicio de. aimacenamiento con un tercens,
ademds deberd presentar el Certiicado BPA de is empresa que presta & serviclo de
almacanamiento, acompafiado de fa docurentacién, que acredite ef vinculo
contractual enire ambas partes (documento de arrendamiento que garantice jue osld
haclends use de 108 almacénes).

Tratindose de un Laboratorlo Nacional el Certificado de BPA se ercuentra inchuido en
 la Ceriificacion de Buenas. Préclicas de Manufactura (BPM), en aplicadion de fa

fiornativa vigente en el terriods peruano.

La exigencia de ls Ceriificacién de BPA vigenfe, se aplica durante todo el

procedindlento de seleccién y ajecucién contrachual paa los dispasitivos médicos:

naclonales & imparfados. ' .

Todos Ios postives que se presenten indiidyalmsite & en consordlo foon una d mids
emprasas) fishen la obligaciSy de presentar los raquisitos sefalidos eni 4} y b) como
parta'de su propuesta, de acuerdo & lo establecido &n &l 0.5, N°014-20111-SA y sus
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mixiificitonias, segln corresponds,
b) Certificado de Buenas Précticas de Distribucidn de Transports (HPDT)

El postor debers presentar of cerfificado BPDT, en cumplimienta af Manual de Buenas
Practicas da Distribucién y Transporles de Oisposifivos Méditos y Productos
Sanitarios, en conformidad al anfouio 22 de la Ley N* 29489, Ley de productos

. Farmaséuticos, disposiives imédicos ¥ producles sanitarios; asf gomo, «l articulo 110
def Reglamanto de Estableciiientos; destinadas & garantizar &l mantenimiento de la
calldad & integridad de los productos farmacButicos, diaposifivos médicos y productos
sanifarios en todos los aspaclos del procesa de diskincion y transporie,

Bl Cerlificada de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) es obligatato
pars lay droguerias y almacenes especlaizados que parficipan a nivel nacional en &l

W g . proceso de distribucion ¥ trafsporte dé producios farmacéuticas; asl como, de
i3 % &  dspositivos médicos que raquieren gondiclones de alurg_refrigersds
05 5’ ' fird congeiada; de no tener esa condic

g emperaturs, no aplicy su presentaciin.

En caso of postor ENCARGUE EL SERVIGIO DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

& A UN TERCERO que o tenga la condicién de droguerla y almacén especializado,

h&“.' . deberd presentar un ACTA. DE INSPECCION emitida por la DIGEMID, donde se

gg e verifigue o cumplimientd de! Manual de Bueznas Practicas de Diukibuciin y

' Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y prodictes sanitarios

aptobado medisnte Resoluclén Ministerial N* 833-2015/MINSA v modificada par
Resolucién Ministeral N* 1000-2016-Minsa.

e ;?“"“ N

£
etk opt
Masgital i,

"y

4.2.1 DEL DISPOSITIVO MEDICO
Log cuales se deben acredilar con copla simple.

a) Reglstro Sanitarlo o Certificady e Raglstro Sanitarfo

Otorgada por fa ANM {DIGEMID); ademd, fas Resolusiones de madiicacin o =
autorizacidn en tanto estas tengan por inaliddd acreditar 2 comespondincia entre :

la informacidn registrada ante ja ANM y el dispositiva médico ofertada, No se

acoplaran dispositivos médicos cuyo Reglstro Sanitdrio ests suspendido o

cancelads. ‘

La exigencia da ki vigencis el Ragistro Sanitario o Cerificado de Regisfro
Sanitario. del producio se aplica para lodo. el proceso de. seleccidn ¥. sjecucion
confrantual .

.En casa algdn producto no requiera Reglatro Senitarke deberd adjuntar el
documento emitido por Ja ANM en el cual acredite que no requiere dichio
documento; caso confrario duberd adjuntar f listado publicado. por DIGEMID en
su pagina de Intranet (indicando Ja fecha de publicacidn) en el que s indique ol

gducto ofsrtacdo.

FESNOTA Y. La DIGEMID hizo de conocimisnts piblics (05.ENE.2017) que fa
ol =68 vigencla “da log Registios Sanitation se enfenderd: prorogacla hasta el
3 pronunciamiento-de la Institucin, slempre que las solicitudes de reinscripcion de
J¢7 ¥ productos famacéuticos, dispositives médicos yld prodiiclos sanitarios hayan sido
51w L2 presentadas dentro del plaza da vigencia del regisiro sanitaro a relnscribir,
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NOTA 2, Se: excluya de la presentacién de Registro Sanitaric en caso ef
dispositivo médica no lo requiers; segtn documenta emitido por Ja ANMY en la cus!

- gonfimme que no requiere dicho documenta /o verificado en ef Listade publicado,

por ia ANM (DIGEMID) vigents, resatando ef nmero de orden en el que se
dhcuenti ol producto ofertado,

* Considerar que esta documento no podré tener una antighiedad mayor & un (01)
sio

[ N4

b) Certitleado db Buenas Pricticas de Mastufactura (CBFM)

La Certificacién da Buerias Prcticas do Manufsctira (BPM) vigente, a riombre.del

lsbdratorio fabricante, dete comprender ol &rea de fabricacién, fipo de praducto o

famila del dispositivo médico ofertado. En caso de produceion por elapas, dada

:m Bge log laburatorios que particlpan en el proceso debe prasentar la Certificacisn
o BPM,

ispositiv oriados:

Contar con la certificacion de Buenas Praclicas de Manufachra (BPM) vigedts, .

emifido por la Autoridad o entidad competents del pafs de Srigen. Tafbisn sa
acéplard otros documentes como Certificado CE de la Gomunidad Europea,
Norma IS0 13485 vigente, FDA 0 otros da acuerda al nivel de riesga emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pala de origen. En casa de produccidn por
dlapas, para cada Uno de log luborstorios se debw. prasentar el CBPM' u ofra
documento que acredite &l cumplimients de Normas de calidad vigentes segtn lo
antes seflalado; en concordancla con fos-aiticulos 1247, 125°, 126% y 127° def
Decteto Supretio N°016-2011-8A, : :

La exigencia de la Certificacién de BPM vigante ss splica durante tods ef

procedimiento - de seileccldn y ejscucidn contractual para dispositivos médicos.

naclonales e lmpa.tﬁdos.;

Para ¢l caso de los Certificados emitides en-el extranjero qua no consigne fecha
de viganis, estos deben tener una antighiedad o mayor da dos (2} afios contadog:
a partir di Ja fecha ds enilsién; .

&) Cortificado de Andlisla del Producta terminado (Protocafo de Andilsis)

La presentacion del Cerlificado de Andlisis. del products qua se oferte, es
obligatoria, indepencientemente cuente o no con Registra Sanitaria,

Sefialy Ios andlis realizados en todos suB componentss, fos limes v fos
resultacios obtenidos en dichos andlisls, con aregle a las. éxigencias
?unﬁ‘efh‘plzda& el ias rommas especificas de calidad de reconocimiento
rtemacia nﬂl' P . t

El certificado de andlisis; es ¢l informe madiarita el oual $o iene constancla de que
© produrchs hia sido probado y ba obtenldo un resullado conforme para ser libsrado
al mercado. £sta. informe, No nocesardamente. fendrd ol ‘tlulo' de cartificads de
andlisis, sino qua podrd taner ofras depominaciones, siempre en cuando 2ste
permita demostrar que un prodicto estd aplo para sef liberads al mercado, o
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Los certificados de andlisls deben consignar cuando- mangs la sigulente
informacion: nombre def producio o cidigo del producto, nimera de fote, fecha de
vencimientn, facha de andlisls o emisién del documento, las especificaciones
lécnicas y resultados analiticos obtenidos, firm@ del o los profesionales
respansables def confral de calided ¥ nombre del Jabaraloriofabricants que lo
emite, :

Cuando las enicas analilicas del producto no s ericuentren en ninguria de las
riormas dé calidad nacional e intemacional, se acapiard jas técnlcas anallticas
ploplas del fabiicante que sa encuenfren auforizadas por DIGEMID para la
autorizacion def registro sanitaro,

En ol cago de productas estéries, el cortificado de andlisls deberd consignar la

prueba de esterilidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de

asterfizacién; en caso nd lo mdique, deberd adjuntar el Certificado de Esterllidad o

s documento similar emitido por &l fabricante que. acrediie haber efectuado la
alerllizacién y ensayo de esterilidad def predicto oferiado,

' El ceificado de andlisis por ser o documento. senico’ debe ser refrendado
j‘ pastora, cuando esta corresponda a un establecimiento farmacéutico,

¥ Nota.§: La exigencia dei certificado de ahdlisls serd conforme a fo establacido en
‘ﬁ los artlouios 124, 125, 126 127 def D.8 016-2011 S.A y medificatorias vigentas,

Nota 2 Para aquellos prodicios que rd reguieren de Reglstro Sanitario, &f pbstor
debe presentar Especifitacionss Téonicaz o folleteriag emitidas por el fabricante,
Lés Espesificaciones Téchicas o follaterla deseriben fay caraclerisficas tamnicas
del products, las mismas que pusden contenier normas naclonales, intematlonales
o propias aplicables al producto. Asimisino, f el producto tuviera Certificado der
Andlisls, este podrd ser prasentads er reemplazc de las especificacitines léonicas
o folieterfas amitidas por el fabticants,

d) Metodolagis de Andflsls (Copia Simple)

Cuatids fa matodologla de andlisis a 1as que se acbye el fabricantes se encienira
an Naormas Técnicas intethacionales de, Calidad u ofras Normas Técnicas segdn
cattesponda, es facullad del postor adjuntar uria fotocopia de dicha Monografia
para facilitar [a evaluacién técalca; en camblo cuando se trale de metodologlas

prmpias det fabxioants, o postor estd ebligede a adjuntarlas,

prijehds andliticas a las dué Hace referencia en el profocolo de anélisis y/o en la
ficha técnjca del dispusitiva. médico (Anexe N° 08). E} desarolls de prueba,
involuera el pago a paso de cémo se realiza 1a prueba a fin de comprobar qua
cumpla. con [a especificacisn tégnica. Asl también esty metodologld en su
contenldo debe indicar los instrumentos, enfoma, entre olros, necesarios. para
llevar a caba la prusba. Este documenta debe ser emifido: por. et Fabricante del
disposttiva médico ofertade,

; La Matodolonla de Analisis, por sef un documento técnico debe ser refrendado
'ﬁ' {nombre, firvi y sefic} por el Director Téonlco Responsablé de. ia empress
& postors, Para los producios: no sujetos a otorgamiento de Reglstro Sanitario

o validad del fabricante.

"%?!B) Ficha Técnica del praducto (Gopia simiple)
g : .

) o @f” Ef nomis y la descripoién del produots deben set congruenies con do. slictado
: ,a"}‘," & f .
A &8

; (riombre, firma y sello) por &l Diréctor Técnico Responsable de la émpresa.

La metodologia propia def fabricante debe contener el desarrolio de todas fas

k 'gi, debard enconlraise firmade cin hombre ¥ sello del rmspansable del contrdl de:
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w .H‘:

por EsSalud segiin sl Cuadre de Requermiento, Entre ofros; también debe ﬁgurar

ol nombye del producto segdn su Regisito Sanftario,

Debe tontener. enumerada. cada una de las especificacionas téenicas saffaladas

;por_ia entidad e, indiear s ‘Normas Técnicas Nacionales, Intemacionales yio'
. pfopias de caiidad, ugﬂn cormesponda; madlante (35 cuales se pueda poxriprobar,
-8l cumplimienio: de Ins mismas. La omisién de. ung o mas. espechizaciones:
’ tﬁcrﬁcas scatrea la des&sllﬁcadon automéﬁm ds Ia propuesta;

e sinolal el fabricante debién encontrarse v&genhes 4l fecha
i Kibrivacion def dispositiva médico v conforme 2 o autorizado en Sy tegisho

sanitario con sus respectivas actualizaciones conforme a. k seflalado ert adioulo

132 del-D.5 016-2011 S:A y modHicatariay Vlguntns

La Ficha Téchica del Producto. debard estar fimiada: por.«l Direclor Témlcn
Rasponsable da ls ernprasa postord. {Anexo N* os)

. Folleteria /Manual de Instiiccionus de Usa o lnserta {original o ¢opia simple)

L4 folleterfa contiens Iteratura’ ylo graficos relacioriados con el dispositive | Mco.
El mania) de instilicciones ds ‘Uso o inserto dehe estar en canfarmidad con el
Adloulo 140° del DS-018:2011-5A ¥ modificatorias’ vigentes en relacion a la
informackin que debe contensr,

El Manual da Instrucciones de 150 o inserlo ea da presentacion obligatoria para:

Dispositivos Médicos de Clase il y 1V, conformie a (o éstablacida en ios articulos
124,125, 426 y 127 dei D.3 098-2014 SAY modificalorlas vigentes: Asl mismo, el
proveedor debs aseguterque dste legua 3t usimrio Mnal, de resultar adjudicado,
Cabe indicar que el Manual dé Instruccibnes dé Uso o Insério debe corresponder
alalﬁndzadu o0 sl Regis;ru Sanitario;

E Manial de ln&truudanes de Uso o {nserta; por aor, un documen!a léﬁmw, Hebe
ser refrendado (nombis, fia v seilo) por el Director Téenico de In empresa’

postora, siempre en cuando esta ermpresa ses un establecimienty farmwéu’dm
Pard Iog iterales demitos mwlomeme. apnca ¢ siguiente

En caso que un documento tétnica scprasan!e ary jdinig distinto ‘al espatiol, 58
presenia. fa fespectiva - trstuccidn por radustor pablics juramentado. o fraductor

. colegladd cerifieado, segdn corresponda. Salvo el caso de la informacién técnica
-complamardaria. cantenida en- follefos,: instructivos, catdloges o similares; que
-pueden’ ser présantadad en’ idioma’ oﬂginal de geuendo & ko sstablecido en e

Regfamento. de l4 Ley e Contrataciones dal estado y modificatorias vigentes, B

‘ poslur es responsable.de 15 exactitud y vmr.edad de: dichos documientas.

5. IA 1INIVMA DEL PRO

54 La vigentia minima del dlsposm‘vo médico deberd ser mayor a dieciocho (18) meses al
momenta de su(s) fecha(s) de entraga en los Almaceriés de Ja Entidad adquirlents; Cabe.
sefafar que ¢l nerbdo da_veicimiento de 18 meses 5o aplica para cada éntrega
programada; 'y para dada’ compansnta dét item, -de ser el £aso, los suales se
encuentrin deialladm en las espadﬂcaciohes téc.aicas

Exmpcbnakmnﬁa para. los. dispositvos. ménﬂaas que’ por HUS pmpiedades bbldgieas
fisicas y quimicas fio; pusden cumpliy con la. vigendla minima sstablecida, podrin
presentar vigencias menores siempre Gua eatas no sean inferores al 50% det tiempo de
vida Ut especificade para el producto y declarado, por. & fabricante. Esfa sifuucitn
deberd encontrards debidamente sustentada en 1a propuesta: técnica, lo que. serd
waluadn o ol Comité da. Salucclén o por el Organio encargado de laa Contrétaciones.

§
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Pata este caso particular, se. deherd adjuntar caa de compromisa de canje por
vencimiento con (as mismas condiclonas qua ofarta =l producto, (Anexe N° 03},

5.3 En los casts de dispositivos médicos que no prasenten fecha de expiracian; éslas deben
fener una fecha de fabricacién no mayor a tres (03) afios conlados relrospeclivaments
desda la facha de recipcién por parts de EsBalisd,

. 6. MUESTRA

De presantacion obligatoria.

El cbjetivo Benico de presentar fa muestra ctimo parle Infegral da 1a propuesta téenica, es
corroborar por parte del Comité da Seleccldn o quién haga sus veces, ia informacion
consignada en los documentos tcnicos presentados por los postoras, constituyendo asl un
tnico complements tangible que. permite la vedficacidn de 1a informacion relaclonada al
dispositivo médico, )

oV
ey
17
Oncatpgiey
s“‘"ﬂm«-

La muesta consfiiuye un medio practico y objelivo para evalusr el producte ofsrtado, por
tanto, se recomienda sa tenga an cuenia las slgulentes consideraciones:

. 208
N

A

EatE
e Situn
aSadony

« Para cada uno de los Nems ofertadas, los postores deberdn presentar obligatoriamente

A Yre s, .,
s,

wag

LGRS o
piss % dos (02) muestras segtin forma de presentacién autorizada en su Registro Sanitarlo, las
Enfff cusles se distribuyen de la siguiants manera: una (01} para evaluacibn técnica por parte
i del Comité de Seleccién o quién haga sus veces y olia (01) quadard intasta y bajo
vy E custodia dal OEC para una eventusl avaluacion &n caso se prasente recirso de apelacion.
5% ¢ » Las muesiras sérdn antregadas 4 la fecha doe presentacitn de propuestas, (Anexo N° 04),
= Las muesiras deberdn ingluir el envase mediato e inmedjato cuya rotulacion debe. cumplir
con lo dispuesto en log articulos 137* y 138" del D.S 018-2011-MINSA, y del 0.5, N*029-
2015-SA, Segdn lo autorizédo an su registro sanitario.
» La fecha de ‘vedtimiento de las mudstras: no deberd ser menor 9 G0 (Seserte) dias
calendarit, contados a partlr de la fecha del Acto de Presantacisn de Propuestas.
‘e s Las muestras debendn estar marcadas o effquetadas con Ju siguiente Informacion:
2 g Postor..., Adjudicacion Simplificada N°...... ltem NE....
SET1  « Ei namero da fote y fecha de expiracion o vencimiento (mes y afio) de las muestras
‘%g presentadas, deben ser los mismos quie figuran en el certlficado da andlisis,
o » En caso de ser dispositivo médico estér debera sefialar o) métado de esterilizacidn,
ﬁ’ﬁ 5
z .35% « Las muestras que requleran conservar fa cadena de fifo tendrdn el rélulo respectivo y
22 e g debarén bajo responsabllidad det postor ser yemitides en Un paquete separado. de las
§5F P

suseires que no egauloran da dicha congervacldn con una sefial al respecle ¥

' 35 _ adecuadaments acondiclonadas. o
5 S Ia forma de presentacion del disposiivo médico estd conformada per un envase
miediato que cantiene dog (2) o s anvases inmisdiatos, entandes bastara con preseiitar
una {1} miestra, la cual estard conformads por envage mediata contenjendo
__ minimaments 4n envase Inmediato,

Para los items ofertados cuyo oosto sea superior a log §1. §00.00 (Quinlentos con 00/ 00
soles), fos puslores deberdn presentar obligatoriamente una (01) mussira segln forma de
&:&émmwn -autorizada en st Registra Sanitario, [as cuales, servirdn para evaluacion
inica por parts del Comité de Seleddith o quién hags sus.veces ¥ pasa una’ evallacian
¥ en caso se présents un recurso de apelacion. Dicha muestya debard estar rotulada “de alto

F . dPosto” para no set aperturada, ’
L %@- Lad inuestras no adjudicadas serdn devuellas en ol estado en fua 52, encueriren por
; alecto de fa menipaiacion, durente [ elaps de evaluacion tcnica, luego dé corisentida Ja

,." T » Huena Pro, en un plazoe méximo ds 16 dia, en la ventanilla dal Médulo de Atencién al
,r‘t‘; - 4;?’ Provestior, ubicado en Jr, Colina 1081 Bellavista ~ Callao. Caso contrari séidn destruldas
RO é§7 0 Incineradas porta Entidad, )
[ ¥ g
;¥ e?@g :
PR éi“h "?
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La  metodalogla & emplesr para Ja evaliacidn. dd iss mussiias consiste en reafizer fa
trazabilidad de fa informacion contenida en 1a mueatra con (o8 documentos presentados n su

* propuesta técnica (Registro Sanitarlo, Cerlificado. de Analisls y Déclaracién Jurada de
presertacion del products ofertado), verficando Iy cohetencla de la Informaién ¥ o
cumplimlento con lo establecide en la normatividad vigente (Anexo N* 07).

Lids iuestras ser4n enfregadas 4 & fecha de pressnlackin de propusstas
Rotulzda de los anvases (mediato & Inmediato) # Inserto cuando corresponda:
Los rotuludos mediatos e inmediatos & Inserto deben comasponder al producto tarminado

ofertado de acuerds 4 fo autorizado en it Registro Sanitaria, con fmpresiones de cardcler
Inidelsble, ficiments Jegible y visible, resistents & Ja manipuiacién, . »

causar efectos perjudiclales 3obro el contenido, de acusrda con lo establecido en la Art. 141°,
del Dacretd Suprama N*016-2011-8A. : )

Los dispositivos meédicos al momento de la evaluacién tenica, se verificard gua ef rotulado de
Eus envases deberdn eslar de acuerdo a lo establecidd en. los Articuios 137° ¥ 138* del
Decrato Suprefno N° 016-2011-5Ay éus modificatorias, o

Es obligatoria lg presentacién de informacisn telaclonada con e manual o Instrucciones de.
u2a de fos dispisitives médicos (Art. 140° del DS N® (16:2011-54) cuando carrssponda.-

En'of caso de productos sin Registro Sanftarly, el rofulado de sus envases daberd nonfene.r

como minima 12 siguiente informacidi:

1. Nombre o denominacién.def prodiicto.

&, Pals de fabricachoi, .

o, Late, facha de fabricacion ylo véncimidnto. - ) :

d, En cdsa do que &l producto, cantenga algtin insumoa o maleria prima. que represents algun
riesgo pary el conaurddory usuario, debe sar declarado,

e. Nombrs. y domicilio legal def fabricante. y/o del importador o distribuidar responsable,
segtin corrsspunda,

1. Regislro Unico de Contribuyente (RUG).

74 Metodclogla que e ulizard; .
La melodologla a eifiplear para la éValisaciin de s musstras considera dos. aspecios
- evaluaciin mediants lsspeccién arganoiéplica de (3 muestra,
La evaluacidn de ta Trazabiidad documentaria con la muestra, consiste en Verificar, que
Ia Informacidn qua se dectar en los, documientos (Certificado de andlsls, Fichia Técnica,
" Reglsiro- Sanftariv, Hoja Resumen do presentacidn del Dispositiyo) fengan congruencta
de la muestra’

®

iyl :- ':* ) . . i
g,.:‘; ¢ Tratdndose del nimero de lote y facha da expirasion, &stz:dpodrar; ser fmpresos en alloy
33@% 3 bajo relieve, y deben ser loy mismos que figuran en el centificado de andlisis (de preferencia)
L S
§'§§gf§ % Organo Gue e encargard de realizar a evaluaciin de dichas muestras:
15 r§3 § EJ cotmit.de seleccldn o quien haga sus vecss, pudiendo solictar apoyo o esistencia téenica
;4;..»% 2 del especialista. : :
LAy . .
: -l';%:% Deben consignar la palabra o simbolo que indiguen *estérl” ¥ de "Un soio bse”, métado de
(2 3 esterilizacién efnpleado ¥f fechia da selerliizacitn, da comesponder. SR
e 5
- 1 Los envases medlalos ¢ inmedistos deben conservar el dispasitiva médica sin deteriorariy o

- importantes: Evaluacion de trazabliidad documentaria én contraste con fa muestra y [a .

¢on Ja Informacién que obra en el ratylado; forma de presentacitn, envase y conlenido
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La svalugclon organciéptics de caracteriaticas ffalcas del producty (aspecto, color, forma,
medidas, disefio, componentes) ¥ sus etwases (presentacidn, contenide, rolade) serd
cofttrastada con Jo requerida en la Ficha Técnica de 1z entidad, los mismaos que deben
ser congruentes ¢on los documientos téoticos presentados para acrediar el
cumplimiento de dichas caraclerlaticas téenicas. )

7.2 Mecanismos o pruebas a fos qus serén sonieldas las muesiras para determinar of

Gumplimients de las caracteristicas ylo requisites funcionsles que la Entidad hd
conslderado pertinente varificar;

Los mecanismios. por los cumles se pusde verlficar en esia elapa del procedimlento, se
fimiafi a pruebas flsicas, las mismas que serdn reaflzadas mediants Inspeccldn
ofganoléplica ¥ evaluacion de la Trazabilidad documentariy con {a muestra de aguelias
sapecificaciones declaradas por el postor en fa Ficha Téenlca - Anexo N* 08,

e ran
L.

ALE

§ % 8 ENVASEY CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
3

Ei products ofartada deba presentar un envase mediato & inmediato canforme a lo aitorizade
&h su Regiatro Sanitado '

L,

Y hau

iSee j Logetipo

?; Se A8 Los envases mediato & inmediato de los dispositivos madicos a adquirlse, deban flevar &
‘0 g% logotipo salicitado por 12 Entidad, con fetras visibles y tinta indelebls, prefecentemente. de color
sag g negra:

igss 4

$URE 3 ¥ Caonsignar fa frase; “Estado Peruano®

HE * Nombre de I entidad: "FsSahud®

» Consignar la frase: "Prohibido sy venta®
¥ Nomencelsturs dél procase de seleccién; EsSalud (Aplicable ¢olo of envase meadiata)

E& obiigatorio para 2 contratista imprimir foz rélules indicados en sl presente numeral, en ¢l
100% da fos envases dv las cantidades a entregar mensualments. EsSalud no estd obligade
a recibir log disposilives médicos que na estén de acuardo a 1as normas legales vigenles.

Embalsje ‘
El embalaja de log dizposiBivas médicos deberd cumplir con log sigulentaes requisitos: \3
= Cajay do cartén nuevas y resisienfes que garanticen la Infegridad, orden, conservacian,

transnorta v adecuadn almacanamisnin,

. Caia:: qus faclliten su eonten y fach apllamlento, precisando el ndmere dé cajas apifables,

« Caas debldamente roluladas Indicando nombre del dispositvo médico, pregentacion,
canddad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, aspecificackones para s

conservacién y almacenamienta,

Fn las cara$ iaterales debe deci "FRAGIL", con letras da un tamaiio minima de 5 om da alta
y @i (ipo nagrita e Indicar cor una flacha ef sentido corrects para la pusicidn dé 1a saja. Debs
descatiarse (2. utlizacion de cajas de productes. comeslibles o produgtos de tocador, enfre
- ofros, .

Pait4 a dimensiones de la caja de embalaje debe considerarsa a paleta (parihusla) estArdar
dafinida segin NTP vigente. .

BEAF C  DE CALIDAD PREVIO A LA ENTRE
! b
= a.é\,

§9.' ‘%—:( dispositive médica puede estar sujefo 3 control da calided previg o [a entrega, en gasos
& f aapeciales, punfuales ¥ jusiificables, en los que 36 requiera certificar qus los diapositivos
Fmédicos son apropiador para el uso previslo aprabado en ef Reglstco Sanitario. £t costo e

s
o

,5_:;,‘;’@ : ﬁé:.;;" asumido por e proveedor y se realizard eh el Centro Nacional de Control de Calidad o erf
REx e
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cualqulera de Iox Jaboratorios autorizados que conformian fa Red da Laboratories Oficlales
de Confrol de’ Calldad por ef Ministetio de Salud-MINSA que el proveador elfa, en
cancordancia con las pruebag analiticas autortzadss por of INS,

El fiimera de controles d glidad'y I periodicidad de fos mismos, ser4 dalérminado por 4
enlidad y e5td en relacién: a fa cantidad requerida en-&l procedimiento de seleccidn (Ahexo
N*6), cuanda carresponda. Es congiderado efi la proforma del contrato.

9.1. TOMA DE MUESTRA;

Cuando el proveedor cuente con, a totalldad dei producto raquerido pard la éntrega
deberd solicitar &l control de calidad al laboratorio di fa red. Sobre la- cantidad total a
enlregat, 5o seleccionard de mansra aleatoria &l lote {én caso dé presentarse.mids de un
late} sobre ef cuat el faboratorio de control da calldad tomard las muestras para los
dnallsiz. Los resultades del muestrsy y las ocumrenclas relaclonadss con toria de

mugstras debarén constar an el acta del mitiestres, la:misma que dabe ser firmada por '

los rapraaentantes del laboratiio y del proveador, Las coplas da fas actas de mueskreo
serdn consideradag como requisito obligatorio para la-entrega dal dispasitive madical en
¢ kigar ded destine,

L4 unidad uiiizada para. fines de control de calided. no forma parte def tofal da las
unlidades a entregar, .

encuentra rolulade con el logofipe de [a entidad, tenisndo en cuanta b solicitady en ¢l
numeral 8. : : ’

El proveedad deberd entregar af petsdnal del lebortoro de control de calidad, al
moments del muesirsc I sigulente: ‘

» Cenlificado de analisis a protocolo de andlisis def (ot 0 lotes muestreados -
"« Especificaciones téonfeas del disposiivi medico terminado,
e Técnica analitica o métedologls de dndlisis actuslizada del producto temminado, segan.

lo avtorizado en su reghstro sanitario, Para of caso de ld melodologla propis debe:
cortespender @ [a Gitima versida,

9.2, DEL CONTROL POSTERIOR

o La calidad de up dispositivo médico debie entenderss como la condicion de estar
conforme y aplo para 80 usc en las prestaciones de salud que hrinda ef
estabiecimlanto de salyd. .

o En vajo de présentarss Slguna quels u observacin de: parte del usuarin o reporté

" “relacioniado & Ia calldad del dispasitiva médico, la entidad podra- solictar el control
pasieror del lote en cuestidh, a Un laboratorid acfeditado de Iy Red da Laboratorios.
ds Confrol de Calidad. La pertinencia de dicha queja serd evaluada por el drea
Yécoica delinstihdo de Evaluacidn de Tecnolaglas sn Salud & Investigasion (ETSI),

o EsSalud a ravés de terceros esté facultado o realizar dentio del plazo de sjecucién y
cuantas ‘vaces lo consideré nacessnb, andlisie de Conhigl de Calided de: jos,

g dispositives médicos (un mismo lote, varias lotes en la misma entrega, varios lotes de.
i : distintas entregas o sl es el casa fracclones de fole én distintas entregas).” -
1 - o En casy de un resultads NO CONFORME, el proveador padrd sollsitar su spelacin o
H derecho a raplica (Wigancia) dentro de los siele primaros dias hablles posterdores dla
! recepoion dé la comunicasién por parte de: EsSalud, ef cunl Indiéard fa iformacidn
:0 : técnica sustentarfa de la misma. La respuesta de! proveedor no enmarcada en una o
i

Para Ja foma, de lag muestras serdn obligalotio que sl dispositive medico a entregar so
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soficitud de didmencia, zerd interpretada como una negacidn & su derecho de réplica

odrmencis. 0 I

‘o Cusndo los: resultados del Contrd! de Calidad sean NQ CONFORMES, &l provesdor -
16 obligs 4 solvantar todos log costas (Inclido’ el costy derlas muestras lomadag de -
fos aimacenes de fa entidad).

o Las unidadés del lole miiestreado repreventan al universo (total de unidades de fos -
lotes sujetos de muestred), . .

o La oblancién de Un resillado de control de calidad

by o cor _ formie! ae Interprela como Ia:

 conformidad de tas unidadas de todas los lotes qué conforman dicha universo,

& Laoblencién de un resultado de controf de calldad "no conforme, significa que dicho:
universo na. cumple con el requisio’ de-conformided para ¢ conlrol de- calldad
golicado en las presentes condiclones generaies, no pudionda ef proveedor distribuir

: _ ninguna de los lotes que conforman dicho universo.. ” -

5 & En el caso qua una enirega est confarmada por mas de un lote y se obtenga un:

.g, " informe. de ensaya da. control de calidad *ho cotiforme” para ef fole muestreado, el

o provesdor procedard Inmediataniente & solicltar & ari [aboratori’ de 3 Red el control”

.- dealidad da los Iotes restantes, cuyos gastos (o asumird ¢f proveedor. En esta caso,”

£ g? solo formaran parte de I entraga los lotes que oblengan los resultados de control de:.

|-

b

‘calidad "eonforme®; & ndmero de informes de control de calidad no'conformas, serdn:

acumulativas durante el periada de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obtlens doy -
‘asultados finales "no conformes™ de control de calidad, no podrd continuar con el

del producto, Se conslderard los informes da ensayo programadas en las,

inlstrativas del procedimiento de selecclon y lns resultados derivados da:
de control y vigilancia sanltaria, realizads por la Auoridad en Salud,

v Engadd entrega que s indlque-#| Contral de Calidad, obligatoriamente se feridra que:
someler & Cantrol de Calidad a Un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que-
el. tequefimiente saa’ cublerto en 'sU totaliddd. pof ‘el ‘mismo- lote. anafizado
- anteriormente: S o

0 Cuanda tn. jota si

A0y
dx B

RS

- Seniipio

M
&

Ee g
fLr A
o
Jafe )
Nesiigin

: para atentier mids de una enlrega, es decir cubra el 100% de:
idades ehlregadas - formdn: parts del total de unidades’ del
;. 10 Secd necesaria realizar Un nusvo control de calidad para.
ghva(s) gon dicho lote. Cago contrara, A pasar de ser & mismo.
ides g formaron: parte del’ universo. muestraads, se debe:

G _s‘h:i

GMS-
oty

R
HB|
:.:s_;fa .

Hise

Tegle Gt

La conformidad ¥ recapcion s6 sujeta 3 lo dispuesta en Ia nopmatividad ds Contrataclones def

Estado; la recepcion ta efectiia &) Jefs de Aimacan (3 quien haga sus veces) y [ conforriidad

‘por el Area usuaria 0 # quien éste designe y por el encargado def Area de salld (0 quien haga

sus veces) en el almacén de désting; corisiderands ¢l curplimiento de lo slguiente.:

¥ Copla Simple el Reglstiy Sanktarlo o dél Certificada de Raglstra Sanktara vigente, cuando
“se'efitregUe ¢l produsio y sus st cianeg cuando car da, 0

Cirug, L

apia del Cerl tosola. de Anlisls efffido por el fabricante o quien ancarga su
4 selo i9:0 quien encarga

My del centificada BPA, videntés:al momenta da 1a. antrega, v.
e e igentes al momenta. da ,
nsayo CONFORME, 'deiflas). lofe(s)” muestreadols), segun
dicada en ¢l cronograma de Contral de Calidad, Bn el caso que
s de'la Red Controf de Calidad de MINSA, pudlera realizac
‘consignar ‘en diehd informe da ensayo ios. motivos da [a
gntrega que: corespanda
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¢ Copia dél Acts de Muestreo emifido por el Laboratorlo de 1z Red, segin comesponds 4 Iz
entrega indicada en ol eronvgraima de Control da Calidad,

» Copia de |3 Daclatecién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Dafactos o.
Vielés Qcultos; por dhica vez, er Iy primera vez que s¢ sfectde la enlrega &b cady
lmacén de la'entidad, Es preciso indicar que ésta Carta da compromisa de canje os de
aplicacin para cupiquisra de fas eritregas (Anaxa N* 035, ’

corresponder a las espacificaciones téonicas requerfdas y estar da acuerda con of material
médico adigu“drmdn. Los dispositivos médicos deben presentar un adectado estado de
consetvaciin,

Los documentos descritos en los lferales precedentes debacdn ser fiffiiidos por ef Director
Técnica de la empresa CONTRATISTA, Co

Y i 11, DOC. ADICIO SIDERAR PA RMA DEL CONTRATO
Pl . ,

5:2.% ;’_I, a} Daclaraciin Jurada dé Preseitacién del dispositive médico ofertado y vigencla

giea g {Ansio N°0S).

:‘( GEE 7] R N

e '33 Eni éste documento se debe consignar loda Ta Informacion relacionada- con el producia

: §ﬁ que se estd oferdando, 4 cisal debe corresponider al producto requerdds,

Q ' . )

2o b b} Declaractdn Jurada de Compromiso de Canje y/o fepasicitin por Defectos o vicios
55.‘" Ocultos (Anexo N° 08): : ‘ :
1] ; g

.E 2=

12. CANTIDADES Y PLAZOS DE EJECUGION

Las cantidades y su comespondients distribucién por tems paqusle estiin definidas segin lo
sefialado en of Anexo N® 1 - Cantidades y Cronograma de Distribucidn. :

El plazo dé ejecuciin es por un periodo de 12 meses con enlragas bimensuales g
requerimienta def usdario, o : .

144, ditréga; Lod dispositivas médicos hasta tn plazo m&dmo de 03 dlas calendarios de
notificada la ordan de compra respeciiva y hasta un plazo maximo ds QUINCE (15) diag
calendarios contados: a partir del dia siguiente de s firna del contrato, para 1a, snirega o
ristalacion de a tolalidad de equipos an cesién de uso o cual Induye 13 enirega de los
accesoting y consumibles, correspondiertes, incluyéndose (a opetatividad de fas mismay y la
respeciiva capacitaciin ei el manejo de los eduipoe al &rea usuaria. en of Centro Aslstencial
{Anexn E-3 a efecto de su pago). .

L4 cagacitacién en su tnvario estd refaclonada con &l manejo de Jos equipos Clipadoras, la
cual se realizard para of tolal de médicos du Jas especialidadies quinirgicas usvarias, en
cantidad de {por determinarse) personas ‘aproximadaimenté de acyerdo a las cocrdinaciones
previas cont las Jafatura Médicas ¥ cronograma,

-tfonograma- y/o necesidad del wsuaro, consuma ¥ stock.en fos Almacenes del Hospltal
Sabogal (Almacén Central 501 y Almacén HospRalaric §02), con un plazé de intemamlsnto de
' hasta 03 dias calendaiios de.notificady la orden de compra respectiva; i el tilimo dfa de
anirega fuese un dla ferfade o feriado no laborabls detretada por el goblemo nagional, el
dltimo d{a de enfraga serd el dia hdbll sigilents.. Consideraridoc :

- Siel Gltimo dla de entrega es feriado o inh&bl, la entiga serd ef dfa habil anterfor;
8 extenders hasta el dfa habil sigulente,

Los disposifivas médicos qui s ehireguen en os almacends de by entidad, deben * *

Sigulentes entrogas: A partir da |5 2d4, entrega en adelants, deban reglizarse do soverdoa

51 lus utimos' dos dlas de enfrega, fuesen fedadus, &l plazo miximp de entrega v .
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Los plazos para la primera y sigulentes enirégas, indicades en los pairafos precédentes,
estdn en concordancia gon ko establecido en el expediente de contratacidn

La compra se realizard oonsiderando el 100% de I8 cantidad totat cofisignada en ef cuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que Ja Enlidad pueda ejecutar 1a reducclén o ampliacién de
+ prestacionas de asuerdo a lo dispuests en la normatlvidad de contrataciones del Estado.

Las entregas y Jas canlidades a suministrar serdn aquélias consignadas en las érdenes de
tompra Qus serdn nolificadas con una anticipscion minima de tres a cinco (5) dias
calendarios

£l Sistema de Confratacién del procedimienty de selecolén a segulr ea de suma alzada,

En algunos casos podran efectuarse dos o mds enlreg’aa &n Un mismo mes, cuando ze trate
de pedides de wgencia que sersh coordinados y comunicados en el momenta que 58
pregenten.

El Grgane Encérgado de Tas Contrataciones da la Red Prestaclonal Sabogal podi4 varlap
las fechas de enirega sefialadas, cumunicendolo oporiunaments al conbiatista previa -
caordinacién y consentimlento misme, preferenfementa por via electrénica, en cuyo caso-
podré enfregdrsele la Ordéii de Compra con una anticlpacisn de uno (01) a claca (05) diag
calendarios,

La demora en fog plazos de entrega que sé deriven por resultads No Gonforme en e gonleof
de calidad, serd de resporsabllidad del Contratista, independientamente de sér sujeto &
sanciones y moras contempladas en fa normatividad de las contrataciones del Estado,

OTRAS MODIFICACIONES

Se podrdn efectuar modificacionas segdn ky ndicado en ef articulo 139° del Reglamento de I3
- Ley da Conlratackines del Estado ~ Ley 30225, qua hace referencia que la entidad padra

arnpllar o reducir hasta un méximo de 25%, siempre que estas sean necesarias pard alcanzar

la finalldad del contratg, para lo eual debs contar con la ssignaciéh presupuestal y deben ser
aprobades por el fitular de Ia entidad o0 a qulen este haya delegads 1a tacultad de realizar

13. LU

Las entregas de Jos dispositivos médicos ss realizardn en Pasaje El Sol N* 400 (altura de fa
Av, Argenting 35} ~Callao..

£ horarla para la recepcidn de los bignes es de lunes a viemes 8:00 8 $3:00 hora ¥ de 14:00
a 168:00 horas. - .

Excepcionalments, cuando ld Enfidad lo requiera podrd comuriicar que entregue Jos
Dispositivos WMédicos carrespondisntes a cads mes, en dn lugar de desting distinto, dicha
somunlcacldn serd establaclda en la correspandients orden de compra,

14. FORMA DE PAGO

Luego.de haberss dado |a conformidad a 1a presfacion se genera el derecha al pago de EL
CONTRATISTA: Todos Jus pagosqua la ENTIDAD debe rasitzar af favor de EL CONTRTISTA
por conceplo’ def bien astratéglco objsto de 4 orden de compra, se efectuardn despuss de
ejecitads la respactiva prestacitn, ef pago se efectuara con s fondos de la certifiéacion
‘presupugstaéestableclda ¥ aprobada por 4 Oficina de Abastscimiento y Control Patrimonial
’_gln ESSALUD;

&
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La Entidad realizara of pago de la confraprestanidn paclada a favor del contralista en PAGOS
PERIODICOS BIMENSUALES eg declr en SEIS (6) ARMADAS y/o por fa cantidad de
dispositivos efeclivainents entregadoy en el almacén.

Para efaclos dal pago de las contraprestaciones efecitadas por ¢l sontratista, la Entidad debe
coatar con 1a sigylante docuroentacidn:

P - Comprobante de pags . v
- Factyri (iisuario - SUNAT « Copla Transfarible), , _
= Paraelcasa de Facluras Electrénicas adambar Gonsulta de Vialklez del Carmprobante
de Pago Elscirénico; en ef ¢aso de Notag de Crédilo y Débita tamibién deberd
adiuntar Constifla da Validez del Comprobante de Pago Elecironico. »
- CGula de Remision (Destinataio — SUNAT) con sello de recepeitn y fima del
e g fésponsable da alhacén, - . ,
, % - Infame del funclonario responssble del Area Usuarla ded HNASS emifiendo la
coniformidad de la prestacién efécluads,
< Drdei de compra orlginal y copta simple.

Dicha’ dooumentacitin s¢ debe presentar en ka ventanilla def Médula de Atencidn al provesdor,
ubicadk én Jr, Colira 1081 Ballavisia - Callao, :

EL CONTRATADO deberd Inciuir en su fachyracidn, todos los impuestos y fribulos de
conformidad zon b leglslacién vigente aplicable; as! como, cualuuiar ot condepto gile séa
-aplicable y qua-pueda terer Incidencla sobre ef tosto del sepvicie confratado.

]
&
5
L’«"‘ ¥
e N
o sirsind

R
=
1%
o dn W
yewEeE
A

€l plazo para-el pago serd segdn cronograma de enlrega, previa recepoion de lns fadlurasy - :
los documentos que sustantan ka prastacidn del servicio ¥ dentro del plazo establecida en el -
arficulo 171° del Reglamento de la Ley de Contratacionas det Eatado — Lay 30228, 4

15. GARANTIA DEL SUMINISTRO

Ef cantratists es ef Grico responsable ante ESSALUD def dumplimiento de log suministros de
los flems que fs son adjudicados de conformidad com las condiciones establecidas por lag
presentes bases, no pudisndo fransferic esas responsabilidades a los frantpaitistas; olras
entidades o terceros en general. Deblendo mantsner ui sfock da seguridad que |e permita
curnplir con su obligacién de repongr los biene deteriorados a consecuencia del tansports,
cen deficlantias 1o defectables o no verificables durante la secepcidn ¥ que ventieran antes
de |a fecha de vigencia fiindna;

De tncumplir un proveedor sus oblgaciones, por la imposibilidad de atender opdmnamente

. un redierimisnto o por obtener afgiin lote No Conforme an of Andlisls:de Control de Calidad,
respecto & un Hem, ESSALUD podrd adquirdr los prodiuctos de acuerdo d la normatividad
vigante,

Guando un lole sea deckarado No Confarmi, ef proveedor sa obliga a receper Ios saldos no-
" sonsumidos en el akmacén, Coh respects a un lolg declarado: No Conforme, ESSALUD no.
feconocerd pago élgune, sin fugar a reclamo del provesdor por dafios y perjuicios; De
haberse efochiado ef pago de un lote declarddo Na Canformé, af provesdor se abliga a
reponer el coslo total da los productos farmacduticos: (consumidos o no) & ESSALUD,
meglianta page e efectivo o cheque de gerencia, o deduciéndala de cualquisrs da sus
fachiras . .

é@ﬂ CIOS OCULTOS o
% B1a recepoidn conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar pbsterlr;trnmiﬁ pair
dgfectoa o vitios ocullog u obras sltuacidnes andmalas no detectables ‘o, no verificables

dirante la recepcidn de ks dispositivos médicos, por causalss alrbuibles.al contratista,-
iendo proceder a la reposicidn o canje total del lote de fos bienaa que se hayan detectadn

.
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/

Las discrapancias referidas & defectos ¢ viclos ocultos son somedidas a conclliacion. v/o
arbitrajs, en dicho caso &l plazo de caducidad se camputa a partir de la conformidad otorgada
por la entidad hasts treinta (30) dias hibiles posteriores al vencimlenlo del plazo de
pespon_ssbllidacf dal contralista previsto en el contrato. (Art.173* del Reglamento de [ Ley
N°30228}, : ‘ v

81 durante el scto de racepcion de los bienes se advitiers mermas ylo productos detarorados
a consacueniia del fransporte, ef contratisla debard frocedet a repaner o canjear log biencs:
que sa hayan defectadn en las situaciones descrifas en usi plazo méximo de dos. (02) diss
calendarlo de notificado & hecho por parte de fa Entidad (ya sea por comreo electrénico u olror
msdio),

El plazo méximo de responsabilidad del contratists es de dos (02) afios, contado 3 partlr dela
conformidad olorgada por LA ENTIDAD

17. PENALIDADES

tas penalidades estardn sujetss a lo dispussto en et arflewlo 161° del Reglamenla de fa Ley
de Conteataciones del Estade - Ley 30225,

+ 8i &l Proveador incums en ratrasa injustificado en la ejacucion de las prastaclones objeto del
cantrato, LA ENTIDAD Iz aplicard autométicamente tma penalidad por moig pof cads dla dé
alraso, conforme Jo seftals el artioulo 162* def Reglamento de-la Ley de Conirataciones def
Esfado - Lay 30225,

RMNE

ety

Wasmacis
lb!ﬂ?:sibg“ Solsqune

¥ mia v sl

3
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Adicionalments & la penalidad por incumplimiento, se dalerminard para el presente
raquerimiento como ofras panalidadis, seqin lo indicado en ef articuls 163° del Reglanients
de la Ley 30225, segin sa detallar
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OTRAS PENALIDADES
Forma de

ftem

Destripelon de l2 penalidad

célculo

Procedimianto

No brindar af mantenimiento preventiva
al equipo eri cesiSn de uso en la fechd
previ$ta en el pogama  dé
mantenimients ded conlratista,

0.25% de la UIT
vigents por¢ada
dia da alrasa

No suetitulr en forma inenodiata dentra
de les 24hr da ocumido e hecho y
comunicado al conlratista; ol equipo en
Cesion do. uso, asls al presentarss
fales en la operatividad de diche
eqube °

0.25% de {a T
vigante por ¢ads
oclimencia  ds
falla en mn
equlpor

1 Levanlse acla
corespantients detallando Ja
falta causal de penalidad, e
I coal debacdty Rronar ol drea
usuaria y &l reprasentante del

2. Elevacién del acta eon
Informa & las  [nstanciss
comespondiented  pard  la
spficecién de | penalidad
respeciiva ¥ rermilliee 3
Diicing de Abastecimients ¢
Conirol Patrimenial.

- a) la obtanch
sterig

DE RESOLY

3

: CONTRATO.

pia sanitaris, realizada por la Autorldad da Balud,

Ademmés dé 1as establecidas en fa normatividad de-contrataclones del Estado, serd caussi de
resoliicidn de contrato cualquiera de Iag sigulentes sitvaclones que se firaduzes durante la
ajscuciin de ésta:. . ‘
6 de dos (02) resulfados fnales NQ CONFORME de control de calidad
. Se corisideracdn log Infdimes dé¢ Ensayo programodds en lis Bases
rativaz del proceso de seleceldn ¥ log resultados derjvados de actlones de confrot-
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b) La cancelacidn, suspension o no renovacion de fos cerlificados de las Buenas Practicas de
Manifactura, Buenas Praclicas de Almacenamiante, o Buenas Practicas de Distribucion ¥
Fransporte, segin cotesponds, '

<) La cancelaciin o no renavacién del Registra Sanitario o Certificada de Registro Sanifario,
d) Mantener fa suspensién el Reglstre Sanitario o Cerlificads de Reglutra Sanltaria. del

dispositive médico, por un periedo mayor a dos (02} meses. .
—D ) La suspension o canoalacion del Regiatre Sanftario por medids da saguridad.
A 1\\‘X ; D Clerme temporal o definiiivo del Labarataria-o Drogueria por medida de seguridad,
)  §) No haber soficitado su cerificaciSn en BPDT, de acverdo a lo establecido por fa ANM o

ARM; segin carmesponda.,
IMPORTANTE:

Los Fequerimisntos Téenicos Minimas y las Condiclones Generales fiara la adquisicidn de
Dispositivos Médicos descritos en los 14 numerales, serdn de. cumplimiento para {os tems
cuya ficha técnica ho tenga el Anexo elabarado por el 1ETSI, Caso contrario sl &f flem, Hene In
Ficha Técnica del IEYS), se cumplird con lo descrito en las imismas respecto & Las
Caracteristicas Técnicss, Requisilos Técnicas, Control de Calidad, Piuebas y Requerimientod
de Muestras para Andlisls de Conlrol de Cafidad y Normas Técnicas Naclonales e
{nlamacionales.

"19. RECUISITOS DE CALIFICACION
De scuerdo con el arfiéula 49° del Reglamento, los requisitos de calificacién son fos
slgulentes; .

A | CAPACIDAD LEGAL
[ A4 [ namiracion

Requisio:
B postar debs contar con:

+ Resolucién de Aulorzacin Sanitarla de Funclonamiento de Establacimiento
Farmacéulico: Documenic emitido por la ANM o por Ja Autoridad Reglonal dg Safud
(ARS), de acuerdo a lo establecido sn 8l Arlleulo 17* del DS.014-2011:8A y su | |
primera disposicién Complementaria Transioris; debiendo sidjiintar las resoluciones |
da los camblos.ylo mudificaciones tealizados en el establacimiento: Farmacéutico, |
spodn comespdnda, Obligatoris para fodas las empresas que sé predentén en
cofisorclo, salvo ol caso de ser empresa extranjera no Instalada en el tertorio
nagional; o empresa naclonal que no esté reconceida como establecimiento
farmacéulico,

Lag ampresas extranjeras y i no recoriocidas como establecimiento famacéutico
sa encueniran fera del aleance de las normas sanitatias, , )

Cuando el produclo requerido no esté sujeto a atorgamiento de registro- sanitario,
1o 5eid nesasario 14 presentacidn de digha dochiments. g

pos Santdfalla

CREE WY .

05 Campe

Os conforinidad: con fa Oplnidn N* 186-2016TN, In_ habiftacion ds un postor, oatd

Oy Jag

-
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relacionada con ciarta atribucidn corr g cual debe contar el proveedor para poder flevar a cabo fa actividad
materia de confralacion, esfe ex sl caso de las aclividades reguladas por normas en las cuales se |
eslablecen delerminados requisitos que las emprasas deben cumplir a efeclos de estar habititadas para la
gjecucion de deferminado servivlo & estar auforizadas pera la comercializacion de ciertos bienes ert ef

mercado.

itacién;

e Copia de Ja Resolucidn de Autorizacidn Sanitarda de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico la cuad debera ser idénlica a la Resolucin Directoral que corresponda a a Gitima
actualizacién yfo modificacion publicada en la plataforma de Resoluciones emitidas por la
Direccitn de Inspeccidn y Certificacion,

+  Asf mismo deheré adjuntar una copia lmpresa de la Resolucran de Autonzacién Sanitaria de
. funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico de Ia plataforma de Resolutiones emitidas por
la Dlrew%ﬁn ds fnspaccién ;y Cemﬁcaclén en ¢l link

& uf . o

g Importants _ '
g En el caso de consorcios, cads infegrante def consorcio que se hublera eompromelido a |

gjecular las obligadiones vinculadas diresfsmente af abjeto de la convocatonia debe acreditar
ssle requisite.

et man ettt

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA é&PECiALIHAD

Ef postor debe acreditar un montt factiscads acimilado squivalents a

R I ———— eI Byt
-3 g' 20103062 CUP BE POUMERO TAMARG L Quiientos eor H0/100 soles)
| é'iﬁgﬁ pora venla de bienes iguales o similarus sl objeto de ta convocatoria, durants fos ocho (8) aios anterinres
95 wn 5 la fecha da la preseatacidn da ofsrias que 36 computarén dasda la fecha de la conformidad o emlsidn
) 'z del comprobante de pago, segln comesponda.

ol deGiED

g ¥
nngl

AdrEsSaled

KibastoSa

En el caso de pustores que declaren en el Anexo N* 1 fener la condicidn de micro y pequeha empresa,
56 acreditara una experiencia de:

BT
|2

HEN
Ch

Jaitn del
Hogig

CUP DE POLIMERO TAMARD L

porla vents de bianes iguales o simfares al objetn de la convocatoria, durante oz ocho (8) afios anteriores
ala facha de la presentacién de oferias que se comprtarin desde la fecha de Ia conformidad o smigidn

def comprobaniz de pago, segin comesponda. En &) casa de consorcios, fodos Jus infegrantes deben
_ contar con la condicion de miere y pequefia empresa.

Se consideran blenss simifares o igualas a los sigulantes: Clip de polimero famalio L, cip de polimers
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tamani XL, Clip de polimens tamafic ML, Clip de polimers tamafia S y Clip de polimero tamafio M.

-Lamtpenemmdei postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) conlratos u érdenes de
‘eompra, 'y su respectiva conformided o constancia de prestacion; o (i) comprobantes dé pago cuya
cancélacian we acredite documental y Tehadienteriente coi vouchet de depdsity, riota de abiinb, teporls
de estado da cuenta; cualquier otro documents emitido por Entidad del sistéma financiers que acredite

. &l abono & mediante mc&lacidn an el mismo mmpmbm de pago correspondientas & un méximo da
A veinte (20) confrataciones..

En caso los posfores presenten vmm comprobantes da pago para acreditar yna sala’ mnt‘a‘tmén 4]
| deba acreditar que comesponden a dicha contratacian; da lo contrario, se asurmicd que los comnhanies
acesditan conlmtaciones Independiantes, an CUYD cas0 sok:se considersrd, para la evaluation, las veinis
m) primerss contrataciones,

[En sl caso de suministro, ‘solo 'se considera como: expenencia:la parle del contrato que haya sido
1 “gjecatadd & la fechs da presentacion de ofertas; deblendo adiuntarse copia’ de- les confomidadés

Mamaria.

&3, 20 Baworen”

corespondientes a tal parts o log respef:ﬁvos comprobantes de pago cancelados,

S 3'5 i E.nlusmsosmseammax ncmadqumdaenwnsurcio debaprmmmiaprmmade
18R E;'i * | consorgio’ o &l contrato’ de consorcin del cunl se desprenda fohsclenterenie al porcentaje de: las
1023 8T | obligaciones gl 98 asurnid en el contralo presentado; de o mnzranu. no 58 mmpufam In experancia
Eﬁ gﬁ h proveniente de dichg contraid.
0%
@i 128 § |Asimismo, cusndo se presenten contratos derivados d piocesos de selecoion comvocados anles del
{é %g A 20.08.2012, Ia calificaciin se ceflink at métoda descrito n fa Directiva “Participacion de Proveedores en
TRE q?% ' * | Consorcio en lag Conlratasiones de! Estads”; debienda presumniise que ef porcentaje de las obligaciones
18887 ‘equivake al poroentaje de participacion de la promesa de consorclo o del contrato de consorcio. En caso
v 'E 2 W i que en dichos documentos no se consigne el parcentaje de Mupadén s presumlra que Im
(8o z ﬁ 'obligacbnesaee{ewtamnenparteaiguaba.
ARy R
iR 2 “8i el fitular de la expariencia no o3 & poslor, conslgnar si dichel experiencia comesponde 4 la malﬁz en
: g b ‘g casa que e postor sea sucursal, o fue transmilida por reorganizacién socislaria, deblendo acompafiar la
£ O ‘é vdmnemaniﬁn sustentatoria mspondieuﬁe
oo,
‘E’!’ % + Cuando an Ius cantratos, érdenes de compra o comprobanies da pago el monla factunade se encusnlre
-1‘5.

H % ‘expresadt ‘en moneda extranjera, debe indicarse el fipode cambic venta publicado. pof 1a
AT 'Superintendencia de Bansa; Seguros y AFF correspondiente a a facha de suscripcién del contrato, de
venﬁsibnﬁe!aordenﬁecumpraodemceladdndelcompmbantedepaga segﬂnoonespnnda

t Sin peljtﬁe}a de ko anferior, los pushms deben i&enar ypmsentar ol Anexa N° 8 refendo @ la Expesiencia
del Postoren la Espedalidad

' 'Impmm

1 Eneléasods cmmms, solo se considera la experienci& de aquelios infegranles que efecutan
conjunfaments e objelo materia de la convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de
Broveedorgs en Ccmsmcm an a'ss Canlmtadones del Exfada”

|’wqmu. T

+ Mo wemarkt-

_Gabe precisat que, de acuerds con 18 ‘Resolsion N° onumnm:ﬁ»si dat‘l‘ﬂnuml lb Contrataciones doj
Eq_hdo

¥

b amuhmmmeammmmmnammmwdmmmww.
maﬂemdnmrmtm acreiacion gue produzes falacioncia en miackin & gua 88 enciisntra cancelsdo.
AMWWI&MWM&MMMWWWWWM&W*
?fmhﬁaduc&mﬂsw

“SitBeon mwewmamdmmwummwmwtmmm of Mmino
“cancalado” obmﬁ?smmomﬂmﬂstumntﬂnmbdadamdﬁndemwmqmmmg
Wehmdmmmmmehmdwdnkmm
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v Las “consultos y Dbservacionss no deben emplearse para fomiular prefensionss que
desnaturalicen fa declsidn de compra. adoplads por la Enlidad. Sf como reswitado da Una consulla
4 observacion dabe modificarse el requanmianty, tebe sofickarse Ia aulorzacidn del drea usuara

y remillr dicha aulorizacidn a i dependencia que aprobd of expadients db contratacidn para su

aprobacidn, ds conformidad con e artictlo 51 del Reglamento,

«  Los roqiisitos de calificacin determinan st fos postores cuenian con jas capacidades hevesanas

. para efecutar of contrafo, /o que deba ser acmditady documentzimente. y no mediante
declaracier jurada. Fard -efto, las Entidadss deben esfoblecer de marniera dlara y prucise los
requisitos guie deben cumpllr fos: pastores a fin de acreditar su caiificaciéa en ol numeral 3.2 de
@sha sencidn de Jas bases.

- cumplimisnto. de (as Especificaciones Téonicas so reallze mediante la preseniscidn de una |
. declaracion jurads, De ser ef caso, adifonalmenila la Enlidad pueds soficitar doclinertacidn que }
acradite &l cymplimisnio def algdn components de las caracteristicas o requisitog furicanales. |

Paia dicho efecle, consignard de manara detallads Jos documantos que deban prasentar o |

postores en of Heral d) def mumeral 2.2.1.1 de esla secoite de sy bases,

Establecer el Protocolo para preveni y controlar 4 propagecidn de Infecclones y
bloseguridad saniteria, en e persanal que interviene en la cadena de Recspeion de
Bienas y|as persorias que por algdn motivd Ingresen al drea en fa que ésta se gjacuta.

20.2. FINALIDAD

Contribuir con Ja prevenclén del contagks de bnfecclones. y bloseguridad sanitaria en |3
cadena de Recepcidh de Bieries en funcidn a la normativa vigente en materdy de salud

=~y
L

;gg g, . da los trabajadores.
HEE,
ot .
'_G’ - t_} 3
‘ :3-%% 203 BASELEGAL
o B ‘
é‘g -3 g} Ley N* 26242, ey Qentral de Salud, y sus modificatorias.
| 19594 by Ley N' 27658 Ley Maroo de Modernizacitn de jo Gestion del Estado, y sus
1Y 2 -~ modficatoras, \ B _
tEvs - ¢) Ley N® 20414, Ley que establace fos derechos de luy personas usuarias da fos

mami Zmtm e oA momdisd

TOY VLY U 9aid,

d) Ley NY 20783, Ley de Seguridad y Salud en &l Tratisja y modificatoria,

8] Ley N* 30885, Ley que establece la conformacién y ¢ funcionamiento de las
Redes Integraday de Sajud (RIS). )

f) Decreto Supremo N* 005-2012-TR, Reglaments dé 1a Ley N° 28783, Ley dé
Seguridad y Salud en el Trobajo.

g) Dacrefo Suprema NY 012-2018-5A, Deécrstr Supremo que aprueba ol
Reglemento del Uepreto Legislative N* 1302, Decreta Legislativa qua oplimiza #f
infsrcambio prastacional en salud en el secfor piiblico, )

h) Resolugién Ministedal N® 212.2011-MINSA, que aprueha los *Profocolos de
exdmanes médico ocupacionales y guias de diagndstico du Jos exdmenes
médicos obligatorios por actividad®,

AMBITO DE APLICACION

"Protocolo es de alcance nacional ¥ de aplicacidn obligatoria para fodds los adtores de
cadens dé inlernamients de blenes a los almacenes da la-Red Prestacionat Sabagal,
ara e personal qua labora on 3 ejecucidn del serviclo, sl comio para tdss las.
reonas que por cualguier malive ingresen 4l dtea de efecucion de la misma.
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£) Protocold es aplioable de mengra complementaria a fa normativa vigente en maleria
de sefuridad y salud e e/ trabajo,

20.5. ' DISPOSICIONES GENERALES
1851 Definiciones

. .
a) Adtores dé la cadera de Recepcidn de Bienes: Para efeclos del presenta
Pralocolo, los. actores que infarvienen somo personas nalurales o juridicas,
Insfluciopes y enfidades piblicas o , son los gguisntes: los
profasionales rakpunsables del intérnamisatn da los. bienes en los aimacenes de
~ la Red Prestaclonal Sabogal, supervisorss y las personas fesponssbles de
_ cuakjuier etapa de Ta cadena de recepclén, 4n o qua Somesponda, ;
! by Blenes: Sén oblelos que requiers una Entidad, para of desamolio de sis
N/ ™ . v actividades'y el cumplimienta da sus funciones i fines.
A 6} Confratista! El proveedor que celsbra un contraty con una Entidad de
- conformidad con ks disposiciones de (z Ley y &l Reglamento.
d), Repepeion: Acdén y resuitado de recihir, '
&) Internéifento: Accidn y efects de infemar o infarmarse, sspacialmente para at
presenté casa el de bienes ante fa Red prestacional Sabogal,
1) Proveedor: La persona natural o Juridica que vende o ardenda, hisnes, presia
sarviclos an geperal, consuliora e gensral, consultrta de obra o ejecuta obras.
g} Perzonal: Para efeclos del pressnte Protocoks, se considera personal a todog
losftas frabajadoresfas, busliquisra $aa su vinculs confractual, que infervianen en
la etapa de iIntermamienta de bienes. .
hj Distanclamiento social: Préctica dé aurisntar ‘sl espacls que sepaa a las
personas i recduck I3 fracuencia da contacto, con o fin de reducir la transmisién
de una enfermedad, CoL

20,6, DISPOSICIONES ESPECIFICAS

18, 6,11 proveedor y/o contratista al momento realizar fa accién de Intemamienito de
blenes sefialados en sus respaciivas drdenes de compra

a) Para el infemamiento do los blanes, of vehisuio da transporte deby eicsntrarse
detidamenta desinfoctado, b cual debs presentar durante dichs acsién ef
cartificido de desinfeceién cuya. vigencla hiagla 30 dlas calendarl, contados

_ desde su emision hasla su infernamiento.

b) El personal qué clienta ef proveedor vio-coniratista qus réalice las acciones de

- Internamiénta da bienes a la Enfitud deba contar con los siguientes implementos
de bioseguridad::

B,1, Guie cuenté con Camet de Identificacion en higar visible: | '
b2 Toda personal que Inferviena on alduria fase de I3 cadena de distribudién y
raslado derlos bignes debe contar con log siguientes implementos:

» Guantes descartables ‘ : | {
¥ Mandif Aséptice Descartable =

1y Gocolegics
EPC R

g E;I;IBI’I
qu%lzhs s

éa.mpns S?,nt }

i
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ANEXQ N*2
2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

La caracteristion técnica adjunta, corresponde a homologaclanes determinadas por sl Instituto
de Evaluacitn de Tecnologias en Salud e Investigacién — {ETSI, del Segura Social de Salud —
EgSalud seguin se muestra en Iz sigulents direccién electrénica:

W fiats] & equip blom.btml. - -

hitp: essalud.gob,

https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/
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...........

FECHADE EMSION e VERSION B
P TP Pty e
2. Unidad do Modida: | UN T
3. Grupo o Fanjilia: LAPAROSCOPIA

a) 20103662 Clip de polimero tamafio M
by 20103116 Clip de palimerg tamanio MA.
- 4, Codigo SAP: ¢} 20103117 Clipde polimeio lamario XL
dy 20103062 Clip deé polimerp tamaio |,

5, Descripcion General: | vasos sanguineos y conductos.

Digpositivo medico materal de polimers que se Utiliza para iz oclusion de.

CARACTERISTICAS TECNICAS

§. Indicacidn de Uso.

En dirugias via laparoscopica, pacienles adulles, pedidiricos.
7. Componentes y Materiates dal Dispositivo:

ESQUEMA;

Fig. 1. Clips de Polimerp Endoscapica (ne incluye disedio}

MATERIAL
o polimero grada médico.

CARACTERISTICAS:

o Compatible eon aplicador |
8. Condicidn Biotdgica:

o Estérnl, Hipoalergénico; Atoxico

Pagina 1 de s

o Sel o cartucho que contiene clips de polimerd de 6a 10 unidades (cada set canlisna de Gail umdades)
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8, Dimensiones:
o Tamafo: B, ML, L, XL
10.Da Ia Presentacién:

Caracteristicas ol Envassy

akrnacenanupmu ,t_ranspgn‘rta ¥ dnstnbumén
« Esénlode pariculas exifafias, rehabas y aristas cortantas;

Envase Inmediato:

o Individual
% Do sellado hermético perlmetﬂmente
»  Detac apertura.

Logotipo:

Ef envase m&dlato ylo inmediato {an raso que el pmducln solo cuente Gon em«ase mmedxam} debe
llevar el fogotipo solicitado por fa Enfidad, con letras visibleg y tifta indelebly, preferentements de color
. negre:

Gongignar ba frase: “EsSalyd’

Numbre defa Entidad ¢ LOGOTIFQ,
Gmsignar ta frase: “Prohibida sy Venta"
Nomenelatira del procesd de seleccide.

GoGe

Embalaje:

= Cajas de cartdn nuevas v, reslstentes que garamlcen fa integridad. orden, conservacion, transporte sy
_adacuadn almacenamiento.

& Cajas.que fadiiten 50 coniea y facl apilamients, precisando el ndmiero de cajas apilables. [

o Caps debidaments raluladas; indicands numbre el dtspusuwu imético, prasentacion, cantidad, jole, )
facha de vercimisnto, nombre de proveador, especificaciones parataconseryaciny ef almacenamients \{
(en tago spliqua). '

PR, PLar

o Debe descaniass fa ulifzacion de.cajas de productos
14, Rotutado;

De scyerds o lo autoriz
ninedista y medlam [ : [

legales con los Guales & aloms (a. mscnpaén 0 ramscnpcaén da st Reguslm Samtarm di-dcuerdo a ln
sstablecido en tos articulos 137"y 138" del Ruglamanto para et-Registro, Control y Vigitancia Sanitaria
de: Produclos Farmacéulicos, Dispositives Madicos y Productos Sanitarios aprobado por Decrelo
Supremp N 016-2011-8A, mediicado por el Decrelo Suptemo 029-2015:8A.y gl Decreto Suprenm N
G16-2017-8A,, ¥ ser impresa con finta indeleble y resistente & la mantpulamcn Tratdndose det ridmers
delotey t‘enha de expiration; £sloy, tarnbide podrin: ser inprésos én alla'y baw refieve,

Debe :ndmr a paiabra R simbofos que diguen “estanl® v de “un solp use’, seftalar mélado de

Paginadde s’
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'REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los sigulentes dotumentos tér:niwsivigenies: :

A, ‘Registro. Sanitario o Cerfificado da. Ragistra. Sanitario vigente, olorgada: por |a- Aultrddad. Nacional de
Produclos Farmaceuticos, Dispasitivos. Médicos y } Produclos Sanitarios (ANM). Ademds, las Resolutiones
de modificacion o sutorizasion, en tanto ésias tengan por finalidad. acredilar la cofreéspondencia enira la

N informacion: registrada ante 1a Autoridad’ Nacional de Producios Farmacéuticos, Disposifivos- Médicos 'y
‘) * Froductas Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico oferfado. No se aceptaran productos: cuyo Registro
: Saniiaﬁn esté sUspendido o cmmladu

La éxigencia de’ vigencia dél Registro Sanitario o, Gerﬂﬁrwdo de'Regisiro Sanitaria del praducto se aplica pam |
_tndo #l procesn de seiecmén ¥ eiemc[on mmrac:zual

2, El cetificado de andlisis &5 un Informa 16chico suscrity o el profesionl fesponsabla de tanirol da calidad,
© enel gue se sefiala o5 andlisls realizados en todos sis componentes, los lifites y los resullados. abtenidos
en dichos andlisis, con aregio a las exhgenmas confempladas €n Jas normas especificas de calidad: de
reconogimiento ;sntamamcmal Cf.mndo s¢ haga mencidn g profocolo de andlisis se refiere a certificado de
- shalsis. Er certificado. de dndlsis usbe zorresponder al fote de la nuestia preseniada.

Los poslores deben conlar con los sigul‘entes dncumnt-us fbenicos vigentes:.

3. Resoligion dg amarnzaeién Samiaria deF mcmnammnm emmda por Ia Direccion General d- Madncam&ntus
4 Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macional de Produictos Farmacatlicas, Dispositivas Médicos
y Prodictos Sanitarios {ANM} o las Direcciories de Salud como Organos Dascunmntsadas de [a Autoridad
Nacional de Salud (ODY; & través de fa Dirgcaion de Meﬁimmemos insumos y Drogas o las Direccionss.
Regionales de. Salud a quienes hagan sus veces a hivel regmnal como Autoridades Regionaies de Salud
{ARS), & wavés de las Diredeiohes Reglonalas de Medicamenloak Insumas y Diogay coma Auloridades de
‘Prouclos Farmaséulicos; Disposiiivos Médicas ¥ Producios Sanilatios de nivel reglonal (ARM) da acuerdoy
‘a lo eslablecido en el articulo 21° de la Ley N* 20459 Ley de los productos fanmacéulicos, dispositivos
meditos ¥ productos sanitarnos 'y en ‘el articulo 17“ v 51 Primera Disposician Complementaria Transioria del’

\\K ¢ Reglamento de Es{ah!eaimemos Farma::éutscus aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-8A,

4, Cerfificacion de Buenss Praclicas de acuerdo a lo contemplado en el articule 110° y Tercsra Disposicidn.
Camplernentaris Final del. Reglameubc de Establecimientos Farmacsutives aprobiads pér Decreln Supremo
N® 014-2011-8A modificads por el srticuta 1 del Decreto Supremo N” 002-2012-8A, segin corraspopda:”

"4.1. Para Ias,dispusiﬁws médicos nacionales:
‘ Fabricanm

« Contar oo la Cedificacion de. Buenas Praclicas e Manufactura: (BPM) vigente, ‘que: tomgrenda la
{abricacion de. dlsposn!i-ms médicos, amitida pof La Autoridad Nacional de Praductos Farmacaiiticos,
Dispositivos Médions y Producios Sanitarios ANM). Ervel caso nue la fabricacion del dispositiva médico
ofertado $ea por stapas. es deci; cuys fabricackin impligua ta participacion demas de un laboratanio, el
postor debe conlarcon las cerlificaciones de Buehas Praclicas de Manutaciur (BPM} apl;c;alﬂes acada
uno de las labatawrin:-s que panlmm en la pmﬂucmdn

‘Brogueria:

‘cof _ta Certificacitn de Buenas Practicas dd Manufaclura (B?M) vigante ‘dal Eahn:antﬂ. que,
" comprenda la fabficacion de’ dispositivos médicos, emitide por la Autoridad Nacional de Praducios |
Farmacauticos, Dmpusnhvus Midicos y Froduclos Santarios (ANMY); Eni &l casoique 13 tabricacion del -
dlsposilivm médacu olertadn sea por elapas. €3 decir, tuya tabricacien impligue i3 paniapamén demas
tabo _ poeﬂor deba conlar con lag cerlifitaciones de Buenas Practicas de Manufactura

ada Lino dé ins faboralorios que panlmpao drila produman

.i.‘égma,ﬁs 5

(N
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E:slablecmenm Famwém mg apmbada p_.‘
4.2, Para dispbs‘iitivosmédicos importados;

- Contar con Ia Certif f:acién de Buenas Practicas de| anulact

i ) doaloe ahlecidoenerarﬁt:uluzz de a1 Yy '
' y Fmdvt::az Samlarms y '

 emnitidos en :,“lranemque o conskne f
s 2) afios contados a. patir de la fecha de su emisio

‘La dacumemaclén detaliada en el rubro REQUISITOS, deberd presenta 1 o Sl 58 |
presents en idigma diferenta al espaﬁck 45(a detiers eetar acumpaﬁada de Iraduiceioe slmple carrespmd ienie;

CONTROL DE GALIDAD
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para cltoloxicidad.

'PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTR
“Bispositivo Médico. Pruehas GCantidad de Muestra para Pruaba'®
‘Caracteristicas Fisicas
- Aspecto visual
e _ Dimanslones: Didmalrg No aplica
Gl de polimseo, ' Rotulado o i
_Ensayos de Seguﬂdaﬂ
Estenlidad.
NDRM&S TECNICAS NAC IGNALES E lNTEﬁNAGlQNALES APLICABLES AL ntSPDSITIVO MEDICQ
{Faculiativa}.
Nornias Téenicas - Aplicabilidad
150.2859-1 Procedimienios. de' muesirec. para Especifiea un. sislemna de muestreo de aceplacion para. |,
 vigente inspaccion por slibutos. | la inspecaion por atrbiulos,
IS0 13485 Dispositivos - médices. “sistemas de . Especilica. chs requisitos de un sis!ema de gestion de
vigen:e ' gestidn de la Calidad < Reqmsstus para’ calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines reguiamrius pmporuona ‘disposilives. méditos gue eumplan e
foring conststents can, 1as requisitos del clisnte v bos
reglamentorios: Aplicable a preduccidn’  da
. » dESPGSIlWDS medicus .
15014971 ﬂéspoativas médecns Apliaacién dela Espucifica ‘el procaso: para ideniicar los peligros |
vigente: gestibn de. nesgas alos dtspa»sm'-m asomadngcmios tispositivos madicos, para esfimary
‘ o ‘inddicos, - evalgar Ios niesqos ‘asociados; para cofirolar astos
o ‘Aesgos Ty para moniloress la electividad de loa
. ) . ' eoritroles. |
180109931 Evaluacidn ‘bilj&&gica*de; dispositives: | Deseribe los principios. generales que :epresentan fa
igente médicos, Pade T Evaluocidon’ ¥ evaluacion bioldgics  de dispositivos - médicos, 1a
privebas: dentro da’ un: ‘proceso: da; categodizacion  de - digpasitivos biagados en ia
geslion de resgn; - ! naluraieza ¥ duracion’ de su contaclo con i cusrpo. y |
: _ . . sefeccion de pruebas aprapiadas. .
180 109935 Evaluacbén biulagice 9 dsspositwos * Describe el procedimiecio | para delectar 12
| vigente médicos. Parle 5! Prueba “in vitre®  cilotoxicidad in vitro de- digpositivos medicos,

'ISO 109930 Evaluacion- biologica de dispositivos:
wgante 'medicos ~ Farte 10: Ensayoa
: irtilagidn y sansibilizacion cutanes;:

Hascribe - el pfomdimenm para: fa. evaluacion: de |

dasposmvos ‘medicos:y sus materiales constituyentes
GOt réspecto 2 s pa{mal de producl irdacgion y

- sangibifizagion cutanea (hipoglergenicidad):

150:10993-11 ;_Eualuacmn.hmmglca de productos

Deseribe &l protnedamienl_n_ para defectar I toxicidad de '

desaralio, fa validacicn y el contral e
‘rutina de.uh procese de esterﬂtzamdn'
... para dispasilivos medicos,

fwgenle sanilarios, Parte 11: Enssyos de  dispositivas meédicos.

forlddad sistémica. '= :
UsP Bapitulo ,Pruebasﬁde eslerlidad. - La prueba de e»sleziiidaad se aplica 3 artl’culas que se
71> vigente - “ ’ . yerjuiare sean ssidrles, '
IS0 11435 Esteriizacitn de disposivos médicos. ; Especaﬁca ts raquisutns para el desarrollo, validacidn y |
vigente: elilano Requlm!os [ ‘gl ' ¢onfrol de rutina de Un’ proceso de eslerilizacién con |

T . de . duidn de efiferio pars dispositivos médicos,

rutina de un pmcesn da; esierﬂrzaciﬁnj :

pata dispositivos medi K
E=6%E 1373 Eslerilizacion ds dizposilivos madic Especiica 103 | refuisitos para el desarrollo validacian y
vuganm ' ‘Radiacion: Parte 1: Requisitos para el - el ontro! de ruling: de un procesa de esterilizacion par

radiaaon para aswsm\ms midicus,;

‘Incluye ia canﬂdad e

dades parala conira muesira.

PaginaSde’s
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ANEXO N* 03

Carta de Compromiso de Canje y/a Reposicién per Venclmiento.
(Aplicacidn excepelonal, segin lo establecida en ef numersl 5.2)

Sefiores L :
Comité de Seleccién/ Organa Encargado da las Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccitn N* [Consignar nomendiatura del procedimiento]

Presente.~
De mi cansideracién:
o8 @8 gralo hacer llegar a usted, la presente *Declaracién Jurada de Compromiiso de Canje

o Reposicidn por vencifmiento” en representscion del,. ... vy
HRazan geiclal de la empresa o consorcio) por loa pradustos que se adjudiquen de nuestra
e aisrarentsavansrns exs s sen e o (GONSIQAAE  HOmMenclatura  del

i

7

pucsta presentada a la
?:cedimienlo de seleccitn)
£1 canje serd efectuado para los sigulentes productos, an cumpliniento de les especificaciones:

El canje se efecluard a solo requerimiento do.la entidad en un plazo no mayor 8 20 diaa

Fay

Baree
L1 3’9!1&

[
LY e

-’”‘ag&

Hotol

Dagiy

Uidde vida GHl.
calendario ¥ ho generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

¥ Pyl -'-j"

;

Stovay,

L

Striny o

B

Aferitamentd,

. {CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

" Birma, Nogbres y Apeliidos del postor o
Representants legal, segn corresponda

-
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ANEXO N* 04
RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA
- Sefiores v
~ Comit§ de Seleceién / Grgano Encargado da las contrataciones
. gpo ;; procedimients da seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESO]
- reseniy,.-

De mi consideracin;

4 e Identidad T Representanie Legal de
\, cxserpseegmeg GO0 UG N¥ (o iiner i hgo entrega. de lag
Sjguientss muestras de Ios productos para Evaliiacion Técnlca. ‘

(CONSIGNAR CIUDAD ¥ FECHA]

ERPEAYAY

Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representants legal, segn corresponda

/

reassinrpse et renreniney 00T cON Doctments
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ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL PGBTOR

iTEM N*

NOMBRE Y DESCRIFCION  DEL
PRODUGCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTQ “A° DEL CAPITULO 1l

[

N* de Rem' IRTTEP R LETRE R T 4 FOEMENTUAND BOK P ANUC A by bhg A
axe Treqrreratrioru Tuen aax . 0

R TR TR T PP ORI

Denominacidn ¥ Daseriptiony .o essesnresseimarenen sures

Y T ety L T I TR T PRI T o SO O aNey

7] REGISTRO SANITARIO (marque con X
segih sorrespanda)

N* Regfshro Sanitario,

NOMBRE AUTORIZALG EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMEBRE DEL PROCUCTC
(CUANDC NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

[ FABRICANTE

 DISTRIBUIDOR

| PAJS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD  MiNIMA OE  DESPACHO
| (PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUGTO:

rirsnirnneo MBSES (D6 dcusrdd 5 1o establecido on jos
numesrales 5.1 y 5.2 ds las Condicionss Gerim.ras). _

ADITAMENTO O ACCESCORIDSE im

\ o
=R W ALASsTSTSY s R tieiis

con X segin corcesponda)

1. Noaplea: ( ) Staplicai{ }

2. Cumple con mropurclonar a EuSalud, los: Aditamentos
ylo accesofios qus se necesifan para s comects
utlizactén ded prodiucte { }

3, 51 cumplé, Indicar nombre de accesarios y sardidad:

........................ T T Py T Py PP P ATV P PP

L Y T e Y PP P D R T T TSR T AT PR

Aeurndrines paxsnd

EQUIPO- EN GESION DE USO (marque
con X sagin cofrespofida)

1. No aplica: { X} St aplica: () i

2, GCumple con proporcionar & EsSaldd, s eduipos
necesatios, en calldad de caslon de uso, los cuales
recibirdn e manienimients comezpondlente segin
cronagféna establecide por EgSulud, los cuales deben |
ser davueltos por 14 Instituclén at térming del contrato,
en &l esfado en gua se encuenieen{ )

3. 8f cumple, indicar riambire de equipo en sezién de uso!

SN Edadarh g i rd N AN YRR TN LA TR SR GE N R b E e s ae

ABES N RAN AN PRV VA R ha Y

Firma y eall del director Técnico

Eadios

Flmna ¥ sello del Pestor o represantants

-
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ANEXO §-A.
HGJA DE PRESENTACION DE LOS EQUIPOS CEDIDOS EN CESION DE USO

' . LICITACION PUBLICA N*
: Los qus SuSCABEN, DON «verm e sisin S Jmmdo 601 DNI I 1comsnioreess
) . entificado non L‘)Ni

Repﬂsanﬁnte Témiw ¥ Don oo, N dubenhiavartaay aany
YT N Representamugald& wrerienn virmareissnniayerey COM RUC N* 1 oivecnsonsnrine
DECLARO BAJO JURAMENTO due la lnfun'nadﬂn cumsnxia qn el presents docurneato vé ajuuau ah

verdad.

HOTA: NO SERA, NEGESARIO INDIGAR EL NUMERO 0 SERIE, ARD ¥ MES DE FARRICACION DE CADA UNO DE s
EQUIPOS EN CESKN D DSO PARA LA PRESENTACION DE FROFUESTAS, EXGIENDOSE. DICHOS DA'NS?ARALA
ETARA DE SUSCRIPCION DE CONTRATO; DADO QUE NG HESII‘TARA MECESARW LA PRESENTACION DE LA POLIZA DE
HPORTAGION, DONOE SE ACREDITE LA, FECHA DE INGAESD AL PAIS, (PRMUNWMEM"O N 2632115081

- El mweednr edfurlicido deberd proparcinnar o fa inshifusciin ¢f equipn en casloh de uso, hinsta Gt duraciin
equivalsnie ol tiempo sn qua dure el corifrely ¥ 4 14 exislencia da sock del dispauttive médise ¢llp da

pollmera tamafio L et 1os Almacénes dal Hospltal Sabogal yfo depéaltos dal drex usuana, oa mismos que

vh
9

ISR F N ARINTIEO LS Y

Firma, Nombras y Apnllldas del Postor o
Representante Legal o comdn, segﬂn mﬂ»ponda

B
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ANEXOA -B
HOJA DE SOPORTE TECNICO Y RECURSOS HUMANOS
informacidn soparte téenice: [(Marque con un (¥)] .
Propo 17 | Direcdibn: ..o
Departamento: ..o
Taller Cantratado a terceros ( ) | Razon Social; ......
Sucirsales () | DIBCEIOH ceeore v corvensnsnerer rmasimms voseas
Departamento;

Red de Distdbucion de
Repuestos (de ser netesaro
utliizar hoja aparte)

R AR
deeh.,ue

¥ Baia)n,

W

EL

L0
R yny

L
der 5,

Ty
L CRY
MV

Or
Aot

Namay

Nt K

c&;‘q.
LT
Sibgics

[~

N ¥
e
¥ Ciny

ﬂg;:q"
33335y
_'?Ia Gsn% b

[o

’ g o
Chip
irg

A

iz
”‘? Sevegs Seluguign™

-
Ea

Tk

En mi calidad de Representanta. Legal 8 ... cemm i imnnmstesscoms i JIEGLARG BAJO
JURAMENTO qus los dalns e informacion consignados en & presente formulario se sujetan ¥ la verdad

Firma, Nombres y Apellidos del Postor o
Rupresentante Legal o comiin, segih corresponda

B-- amaa
[e:73
R IGReN

ar
32

bl
)
darey

=Y

N
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ANEXO A -G
" LICITACION PUBLICA N* '
ADQUISICION DE DIBPOSITIVO ESPECIALIZADO GLIP DE POLIMERO TAMARO L CON EQUIPOS

EN CESION DE (SO PARA LOS SERVICIOS DE LA GERENCIA QUIRURGIGA DEL HOSPITAL
NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

" Slendo 1as ..........del .......d8l ......800 ........, los que suscriberi | presents acta de recapcldn elja Jefa
(8) del Sepviclo w...ivisisuiiiis. g8l Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la Red
Peagtacional Sabogal, kentificado (a) com DNUN® .veovicavereiniisonmsr e rmnanennn @l Jef (2} det Ja Oficing de
Abastecimiento y Control Patrimonial y o Representante del Confratists, defan constancia de la
saceprion de Ios equlpos en cesidn de uso con lag siguisntey descrpelones:

R T T T Y T Ty T T T T T RY T T P PO T PP P PPPT TP LT PRPP o PH
= Kaagen

KRy am KRR e s PP R ALY SN E R 4R HIR B ARALE AN B ER SR ASEN N AR TS R U F G HY EVOE

T RTIR TAe T

AR R L P TR LT

T T T TR N

LT TCTRITPRr e It 2

g va

LR TYTTRTEN

Chagic o Rbbak sy o

Sentbleiosrhds prexen - F4uEErLRrgbedl Fretanezansrisize ’
.
[TTTTPYPN T L B D A LT P £ LT T PP O P PR PP I PR e
Fresay Gerwsrus EXTIT YT PCPPVE LTS Ty Y Y TP Y S P P P P Ry Y ST Y Y R Y YYPETTY axenmaseny Suexdidinamiyprgdunaa
Vor rex mpkbas buasrtinva

B T T e T e e NAEOS AT AN P LN E NS LIRS TRAN AN A G PR R AT RO KA Er R L bre e ERaY

LYY

Sa deia.cn;nslanda de las condiciones del eatido fisico, oparatividad 'y funcionamients del equipo,
{Batisfactoria) (No Salisfactaria) .vuipsrsvinr

Los equipos estin de debidamente calibrados. dentro de los pardmelyos eslablacidos de tal forma qua se
encuenire disponihle y listo para reallzar los dxdimenes raqueridos,
En sefal de conformidad firman:

Jefe (a) del Servicia del HNASS Jefe{a) de la Oficing de Abastecimienicy -
. ' Controf Patrimanis) N
RO

L T L T e e LI POt

EL CONTRATISTA
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ANEXOQ N* 05
FICHA TEGNICA DEL PRODUGTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR | Nt iTEM

- [NOMBRE ¥ DESCRIPCION DEL ITEM
* | SEGUN EsSalud

CODIGO 5AP SEGUN EsSalud

| NOMBRE GON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO |

NOMBRE DEL PRODBUCTO EN CASO DE
NO TENER REGISTRO SANITARIO

MARGA

FABRICANTE

DUERO DE LA MARCA O PUERG DEL
PRODUCTS

PAIS DE ORIGEN

icac NORNMAS NACIONALES Y/0) INTERNACIONALES Y0
ESPECIFICACIONES TECHICAS D PROPIAS, DE COMPROBACION PARA GONTROL DE
EsSalud - ‘ CALIDAD

-

*1a empresa pacticipante debe validar todos fos puntos induldos en ta ficha técenica local y tiom{:tngada

Los postores son responsables. de I congricneia antre fag *Tonkeas anallticas proplas. def fabdosnte®
ylo "Normas Nacionales” y(o *Normas Inleraclonales”, que declaren en st Ficha Téenica con respects a
I Especificacion Técnica del producio ofertado que preleiden acredilar. EI caso lo requiera y amerite
comprobar que el disposifive médico especializado Clip de polimero tamatte L es apropiadoe para el uso
praviste aprobado en &) Raglstio Saritato se realizard como minimo un contral de calidad previoa fa

copformidad & la establecido €n las presentes Bases Administrativas para ¢ proceso de Seleccidn en
ugso, DECLARAMOR BAJO JURAMENTO, que el producty qua dferfa mi representada, cumple con los
uerirtientos Técnicas Mifinos sobre las Especificacianes Téenicas requeridas por ESSALUD.

\ Firma y selio del director Téenico Fiema y sallo del Postor o representaits
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ANEXO N° 07
METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa da Admision

La metodologla & emplese pira evaluar e mussira, consieie en raolizar I Gazabiidad de fa Tifemackin de &
miubatrs con Yos documentes presapindos .aa la muntﬁz&ayaammhmwmm;mmmu
nonmaliddad vigeole, (rameral 7: Condidionas Canarales),
& Evaluzeidn de b muestes con mlacldas =) Huublm Smllnrb, h§ Cortiticado do Anatists v ¢
Doclarackin Surada do presaiiticin del producio:
La svalumcion conslsle er conbrestar In Informacion consignada ‘e k2 musatr, con a Wnformpeitn eorfenids e os
dooumeniog 8), b} y ) vartfoande g exisis concordanci enire ambos (musetr y dacomentadion).

Pos elempio, se posde Gonlrastar la :luulmlﬂﬂun‘nadﬂn
Homds del pesducto, conceniracian, tumnﬂn mersionss), yolumen, farma da presentacisn, Mdmere da s, o]

| soiis; o ebdiaohdudamdﬁm&un ; esleriad, Tabricante, pals del fabrsanis, 1 atra informacidn de
ln musiira, que deba concirdareon s inf«maniﬁnde In documsntog.

b Dul sumipfimisato de fa Informacién, rolacianada af dispositive tiédico:
&hmhmwﬁﬂuduﬂmmﬁﬂmh&oﬂn@ﬂm%& & prosantatién, marea, fobricents,
| ﬁewum.pasdeuumm“wam“hmm damm«sdnddm {Anaxe.

o, Dol cumplimisnto dul retulado da Tos snvases madiaion o lninedistog
Sa vdificz o inlegridad de loa erwases, es decl, qua 195 muastras preseniadat nu s6 encusniis detarioradss, en
eoncordancia con el A 144* daf U5 018201188,

Sayguidanients, s weifics qie mwum:ﬁnlammﬁn contingin ia informacdty requsrida an by At 197y
138° dal Reglamento pore ul Reglatm, Control y Vighancla Sanitara do Pioductos Farmawbuticos, Dispysilivos
Médices y Prodbicios Sanitarivs®, sprobado mediante D8 N* 018-2011-8A y sus modiicatodas.

‘Lé rofulacién deba lehat caracisres Indalablos, logitles y visiblax, £n g5 sentido, se verica Ya Impresién de
los mkindas maniengs sus caiaciarlslicas hego umn{nr#sulam w

Disben conzignar la palabea 9 sitbsblo que indlquen “extéd? y da “un solo use?, mélodo de estadizaciin amplands y
fecha de asisritracin.

Parn bi case dw. productss sl gkt sanRi, o rotlato 96 sut ervases deberd coplenar coma g fa
alyulente Infrmacidn: 8) Nombre o deominacin del produicto, b) pals de fnhrhmﬂn c) Fedla de tabricam d)

En ciso dy i 8 prodiclt, conlenga algdn’ insumo o melere prima. qug
consumidor 9. usumlo. debs sor declamdo, a) fmbrg y dmhl’to ogat dal myfum yln dsl luq:orhdm o

distritiddor responantile, segin mnupcmll. n Registre Unlco do Contritiuyesiss X
d; Dl complinionto dof manual de Instrucclones de ueo o liserto: cnunﬁo compsponda

ﬁanﬂnmdMﬂﬂ'dﬁl’mﬂlmﬂnpamglﬁqm -Conbrol y Vigllavicle Sanitarta du Producios:
Farmuﬁms Dispositvos Miicos y Produsios Sumﬂu agirobado medianie DS N Q1B-Z01)-8A ¥ s

: 7 MArCAe oo nia (X ¢ - ) e i T
gltﬂdiﬁn wlal de lu rouuntre cumph { ) Mulﬁn tolal da {2 mussira No nunmlt {1 '

a3 da Miembron de Comid del Proceso da Compra

Dr. Jestis s
G

P

4
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ANEXO N° 08
Declaracién Jurada de Corpromiso de Canje yfo reposicidn por Defectos o Vicios
- Oculto

. e

Sefiores
Comité de Selsccién/Organs Encargado de1a Contrataciones
Tipo de procedimiento da seleccion N° {Consignar nemeaclatura del procedimiento]

Prasents.-

De mi constdefacién
os es grato haver liega a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio
eposicién pnr defecios o Vicies Ocultos” en representacin del........ormeen

wereeenee. {RB280 s00lal de 13 empresa o consorcio) por los di‘spbsttivos médicos
ad;udiquen de hiestta propussia  presentada a  la -
.. (Conslgnar nomenclatura del procedimiento de seleccitn).

e E;ue ‘se  nos
M UE 3 P L S P T TP
-
i § El canje serd efectuado en ei caso que el produclo haya suftido afteracién de sus
cardcterlsticas fisicas sin causa atribuible al usuare o cualquier offo defecto o vicls oculfo
durante Ia vida dlil del dispositivo médico. El raerial médico canjesdo tendrd fechd de

axplracion iquat o mayor a ia ofertada en ef procédimienio de salécién, contada a partir da la
fecha de enirega de canje.

El canje se sfectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias .
calendatio y no generard gastos adicionales a lo§ pactados con vuestra entidad,

Alenlamente,

eapvi S Er RN RARBRIIL gr vk TPP

Firma, Nomhm y Apnllidos del postor o

" Representarita legal, seglin correspanda

N




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD / RED PRESTACIONAL SABOGAL
AS-SM-49-ESSALUD/RPS-1 (2405A00491)

ANEXG N° fig

ACTA DE “UMEO u.‘~a---u--4w~ .
Procedimlento de seléccion N° [consighar riomendiaturs del procedimiento)
Facha: . : ‘ HOMa! ccvivvncrmmmmerssnnions Nilimero da entrega;
Proveedor: ,

Laboratorid de ka Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad dal Sector Salud:

. ' FParliclpantay (nomibrg y represantacion),
et st g "
) ; dof Digpositive Médles: -

o ‘.‘g Nmbre: Ny . T
i3 % i Formade Presantsicion:
iZhE % Fabricante:
24%&! % Fals: ., . .
:g,ﬂgg 5 N de Registro-Sanltariy o CRS;
4 g .
4 5§ % Datos del Muestren:
FrLC ,Lugardei‘nmestrea (direccidn): :
IR ERg N° total de unidades a entregat: .......... .
ggg‘g 3 ¥ tolal da [0fes @ BUEGAF, .cuvuercsrscreisiss COTEEPONGIRNTS & EMTEGA NIG....vereeesorerercroresoorres e
S EE

Nola: En &l caso que un prodiicto se pimacene en un lugar diferents a Ia, direocisn consignada como
o lugar do muestreo, su debers precisar ef lugar ds ublcacién de kos mismos. )

Lofes iuestreados: [N ARO U o] ;f;difiliil;.__( i)

Técenlca de mutastreo;

4 ; Observaciones!

e YT

i

¥ .

;% gg eavesss Ny o efrensaanives videbivrerdnsanenin : e LA L T SR T ST ETT T EORINY PP SRy 1 S
{ :_‘:35; irma y Sello del Répresentante def Proveedor © Fitmay salio dél Quimico Farmacéutico
a2 Laboratoria da Conirol de Calidai
gk e

. i:
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (1'00) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacién de las ofertas, se considera
lo siguiente:

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacion: La evaluacién consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las deméas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

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

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja

PMP=Puntaje maximo de! precio

[ .y

mportante

Los factores de evaluacién elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de DISPOSITIVO MEDICO
ESPECIALIZADO CLIP DE POLIMERO TAMANO L PARA LOS SERVICIOS DE
ESPECIALIDADES QUIRURGICAS DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA 1 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 Iegal en [ ], representada por [.............. ], identificado con
DNIN®[......... ],y de otra parte ... .., conRUC N°[................ ], con domicilio
legal en [ooccoeiiniiiiicice ], mscnta en Ia Flcha N [ ] Asiento N°
[ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [............ooiviiiniiiin, ], con DNI N°
TR ], seglin poder inscrito en laFichaN°[.............. ], Asiento N°[............] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de {............], @ quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha[.........cc.oeeeenn. ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2405A00491 para la contratacion de ADQUISICION ANUAL DE DISPOSITIVO MEDICO
ESPECIALIZADO CLIP DE POLIMERO TAMANO L PARA LOS SERVICIOS DE
ESPECIALIDADES QUIRURGICAS DEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA 1 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 LA ADQUISICION ANUAL DEL DISPOSITIVO MEDICO CLIP
DE POLIMERO TAMANO L

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA EN'J'IDAD se obliga a pagar la contraprestac;lén a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INI , S], luego de la recepcion formal y
completa de a documentacion correspon iente, segliin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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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conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

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 debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecumén del pr ente contrato es de [ ........ L eI mismo_que se computa desde
A .

VlSTAS EN EL CONTRAT
ISMAS EN ESTE ULTIMO G

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 entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerlmlento a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAREL TIPO
] 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

recepcioén de la prestacion.

Importante

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

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

Y

=
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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 arti
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [«
E ) ACEN‘ LA QUE SUS

del

ucida Ia recepC| n.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, 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 recepcién 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] arfio(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:

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 resuita imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de ia Ley de Contrataciones del
Estado.
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Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. ‘

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segn 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 debio 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
darios 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 sefalado 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 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, seguin 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:

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 aqul 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) dlas calendario.

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

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

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

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

¥ Para mayor informacion sobre la normatva de firmas y cerificados digitales ingresar a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

0/
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores, .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
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, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) : |
MYPE'5 [si | No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra’®

PON=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

5 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendr4 en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro soficite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segdn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'? Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal .

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

17 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo,. dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

¥ Ibidem.

¥ |bidem.

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segn orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?®

grON=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

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

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

Q)
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ANEXO N° 2

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

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

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

ivH
Vi,

vii.

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

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

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

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

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

Car ran

ne
Wl ICopU

procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores i

COMITE DE S]ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
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
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGN
A CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA /

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las hases del

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, NombresyApellldos del postor o "
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente gue hemos convenido en forma |rrevocable durante el lapso

SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENC URA 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 consorci
BRE DEM“MINACION
b)
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 cominen[..........cccoevvniennnne. ].

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

1. [%]2
2. EL o)z
100%2

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

2 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

Q
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consomado1 consomadoz

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

Importante

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

J

-
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

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

CONCEPTO

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtn corresponda

Importante

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

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY".
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ANEXO N° 7
“COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD - \
ESSALUD” 1

ContribUYENtE N ... e e e , procedimiento de

CONratacion dENOMINGAAO .......c.uieiii ittt ettt et es e e tes s trasearaetenaneaasetntetsenanessesentisenstensasastsnrarnsns

LAEMPRESA ........oottiiiiiiitiii et e e e e e eees , con Registro Unico de %J\
/'_%

través de su representante legal de nombre ............ccooooiii i e
identificado (@) con DNIU/CE N®...........ooviviieciinnicnnene, , 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 Corrupcién del
Seguro Social de Salud — ESSALUD 2022, aprobado por Resolucién 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. “ﬂ

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
pubiico de ESSALUD.

5. CUMPLIR escrupulosamente las reglas de libre competencia, ASEGURANDO el manejo confidencial de la
informacion a la que tenga acceso en razén 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 suscripcién 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 .........ocovvieiiiieninini, alos............ diasdelmesde.......c.ccovevvevnenens del afo ...........

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRES Y APELLIDOS..........coociiimiiimiiiieenncneneaens
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|JANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CO
declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNA
ICA] como consecuencia de una reorganizacion socie
no se encuentra enel 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, segtin corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o'al érgano 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.
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ANEXO N° 10

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

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segiin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.qob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

» Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefia empresa.

J

'8
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ANEXO N° 11

_\, AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA

8 SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores i
COMITE DE S!ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2405A00491

Presente.-

........], postor adjudicado y/o Representante Legal de [ NS \

URIDI. ], identificado con [CO GNAR TIPO DE D :
; IGNAR NU ﬁROV DE. DOCUMENTO E‘IDENTIDAD] ,‘autorlzo que durante la
ejecucu‘)n ‘del contrato se me notlflque al correo electrénico [INDICA A ;ORREO 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 comin, segun
corresponda

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacién
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




