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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estandar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracleristicas:

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
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 pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)-
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
"Azul : Para las Consideraciones importantes (lfem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra . e
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 S
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 | Interlineado Sencillo
. Anterior : O
8 Espaciado Posterior : 0
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 informacidén solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texfo deberd
quedar en letra tamaiio 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 nofa.

Eldboradas en agosto de 2023
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BASES INTEGRADAS

BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTROS DE BIENES
EN EL MARCO DEL DECRETO DE URGENCIA N°032-2023,
DECRETO DE URGENCIA QUE ESTABLECE MEDIDAS EN
MATERIA DE CONTRATACIONES DEL ESTADO PARA LA
EJECUCION DE ACCIONES DE PREVENCION DEBIDO AL
PELIGRO INMINENTE ANTE INTENSAS PRECIPITACIONES

PLUVIALES (PERIODO 2023 — 2024) Y OTROS EVENTOS

ASOCIADOS A LA POSIBLE OCURRENCIA DEL
FENOMENO EL NINO?

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — DU-032-2023
N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1

(PRIMERA CONVOCATORIA)

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES v

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE
ESSALUD, EN ATENCION A LA ALERTA DEL FENOMENO
DEL EL NINO EN PERU 2023-2024 - MATERIAL MEDICO 02
ITEMS |

PAC 2812

1 De conformidad con el articulo 2 del Decreto de Urgencia N°032-2023, estas bases las utilizan las Entidades
de los tres niveles de gobierno para realizar contrataciones para la ejecucion de acciones de prevencion en las
zonas declaradas en Estado de Emergencia como consecuencia del peligro inminente ante intensas
precipitaciones pluviales (periodo 2023 — 2024) y otros eventos asociados a la posible ocurrencia del
Fenémeno El Nifio. Dichas contrataciones se encuentran previamente comprendidas en un listado aprobado
mediante Resolucion del Titular de la Entidad. Cabe sefialar que el procedimiento de Adjudicacion Simplificada
en el marco del Decreto de Urgencia N°032-2023 se convoca hasta el 30 de abril del 2024 conforme lo prevé
el numeral 2.5 del articulo 2 de dicho Decreto.
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su 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, colusién
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 absolucion de posiciones
que 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)

N
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
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 seleccién 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
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electronica: www. mp.gob.pe.

* 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./iwww2 seace.gob.pe/,

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/0 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 formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

tienen como no presentadas.

~
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a

las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articuio 89 del Reglamento.

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

e  Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no

coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

o 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.

mportante

os integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
onsorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
. procedimientos de seleccién segun relacion de items.

En la apertura electrénica de la oferta, el rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica

2 Para

mayor informacién sobre la normativa de firmas y cerificados  digitales  ingresar  a

hitps://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.

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 seccién 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 determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectuia 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 75.1 y75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se 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 érgano 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 seleccion, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

\
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los tres (3) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia 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 funcién realiza la verificacion de la oferta |
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

~
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. CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el 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 apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado. '

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

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

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacién de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a méas tardar dentro del dia Siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

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

» El recurso de apelacién 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 tres (3) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los tres (3) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea-impugnar.

~
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3.1.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Dentro del plazo de cinco (5) dias habiles siguientes al registro en el SEACE del consentimiento
de la buena pro o de que esta haya quedado administrativamente firme, el postor ganador de la
buena pro presenta los requisitos para perfeccionar el contrato segun lo previsto en el literal f)
del numeral 2.3 del articulo 2 del Decreto de Urgencia N°032-2023.

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la 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, segun corresponda, debe
. consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
. con la suscripcién del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la 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.

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

~
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Importante

* 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 excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o Ja 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 otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante Ia
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.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. 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 supervisién directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
peridédicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.

Importante

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

-

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben 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:.//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

2. Se debe identificar en la péagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando Ia vigencia a la fecha
de ernisién 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 més de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.
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34.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.shs.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 seccién especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica 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 seccion
especifica de las bases.

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

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

el caso, del item que debid ejecutarse.

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 seccion 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 méximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizar 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 demés 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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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° 1 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N°120 Jestis Maria — Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 / ANEXO 2044
Correo electronico: . ceabe.sgayec.sp5@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD, EN
ATENCION A LA ALERTA DEL FENOMENO DEL EL NINO EN PERU 2023-2024 - MATERIAL
MEDICO 02 iITEMS”

El detalle de los items a contratar es el siguiente:

ITEM | CODIGOSAP |  DESCRPCION | UM | CANTIDAD |
1| 020100141 |APOSITO AUTOADHESIVO 10CM X 12CM | UN 40,740
2 | 020100144 |APOSITO AUTOADHESIVO 6CM X 7 CM UN 86,770

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

N°de Resolucién del Titular de la Entidad y fecha de Resolucién de Presidencia Ejecutiva
aprobacion del listado de contrataciones a realizar : N° 930-PE-ESSALUD-2023

en el marco del Decreto de Urgencia N°032-2023 de fecha 17-10-2023

N°y denominacion del documento y fecha de Solicitud de Aprobacion del
aprobacion del expediente de contratacién . Expediente de Contratacioén

N° 233-2023-GABE-CEABE -
ESSALUD de fecha 14-11-2023

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.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

La presente compra, ha sido prevista en tres entregas, segin el cuadro teferancial de requerimisnto por

tems sefialado en ef Anexo Ay Anexo B

£l cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el sigulente:

) Primera entrega: Debe reafizarse como maximo a los quince {15) dfas calendarios contados a parlir
del dia siguients de la firma def contralo. El itimo dia de dicho plazo se convierie en la fecha fimite de
entrega, la cual eslara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i, Siel(lfimo dia de entrega es feriado o inhabil, Ia entrega seré el dia habi siguiente,

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méxino a los freinta (30)
dias calendario contados a parfir del dia siguiente de nofificada la orden de compra de Ja entrega
anteror, Bl iltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada

en las respectivas 6rdenas de compra, Considerando:

i Sielditimo dia de entrega es feriado o inhabil, fa enirega serd &l dia hébil siguiente.

La compra se realizara considerando el 100% de la canfidad total referencial de! cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que a entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo con lo dispuesto en

la normaliva de confrataciones del estado.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podré comunicar al CONTRATISTA lo
anferiormente sefilado via slestronica y/o al correo slectranico declarado por el proveador en su oferta.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM | CODIGOSAP | DESTRIFCION Utd | EMTREGA L ENTREGAZ ENTREGAZ | TOTAL
3 S20500141 | APOSITS AUTOADHESIVG 10 CM X 32 L1 uN 14,000 15,200 13,540 4,740
2 OIOI00444 | APDSIT AUTOADHESIVD 6 CM X 7 LB un 29,000 283 23000 86770

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en mesa de partes de la entidad sito
en Av. Arenales N°1402 segundo piso ventanilla 13, Jess Maria — Lima (lugar donde se les

entregara las mismas).

\
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1.11.

Importante

. El costo de entrega de un ejemplar de las bases ho puede exceder el costo de su reproduccion.

BASE LEGAL

- Ley N°31638 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N°31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afo
Fiscal 2023.

- Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, Decreto
Supremo 082-2019-EF.

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y sus
modificatorias :

- Decreto Supremo N° 250-2020-EF, que establece disposiciones en el marco de TUO de la Ley
N° 30225.

- Decreto Supremo N° 04-2019-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 de la Informacion Publica. : .

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

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

- Ley N2 26842, Ley General de Salud.

- Decreto de Urgencia N° 32-2023, Decreto de Urgencia que establece medidas en materia de
contrataciones del Estado para la ejecucion de acciones de prevencion debido al peligro
inminente ante intensas precipitaciones pluviales (periodo 2023 - 2024) y otros eventos
asociados a la posible ocurrencia del Fenémeno del Nifio.

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

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

- Directivas del 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

- Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 930-PE-ESSALUD-2023, que aprueba el Listado de
Bienes Estratégicos para afrontar el Fenémeno del Nifio.

- Directiva N°003-2023-OSCE/CD - Bases estandar de adjudicacion simplificada a convocar en
el marco del Decreto de Urgencia N°032-2023.

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

~
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CAPITULO Il ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. 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 Disposicion 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.

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién 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, seglin 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 Legisiativo N°1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de

identidad.

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

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

3 La omision de! indice no determina la no admisién de la oferta.

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

~
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e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4 de las Especificaciones Técnicas (EETT),
el postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos:
1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), conforme a lo
sefialado en el subnumeral 4.1 del numeral 4 de las EETT.
2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), conforme a lo
sefialado en el subnumeral 4.2 del numeral 4 de las EETT.
3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, conforme a lo
sefialado en el subnumeral 4.3 del numeral 4 de las EETT.
4. Certificado de Analisis (Protocolo de Analisis) u otro documento equivalente del
Dispositivo Medico, conforme a lo sefialado en el subnumeral 4.4 del numeral
4 de las EETT.
5. Metodologia Analitica, conforme a lo sefialado en el subnumeral 4.5 del
numeral 4 de las EETT.
6. Manual de instrucciones de Uso o Inserto, conforme a lo sefialado en el
subnumeral 4.6 del numeral 4 de las EETT.
7. Rotulado de los envases mediato e inmediato, conforme a lo sefialado en el
subnumeral 4.7 del numeral 4 de las EETT. ‘ '
8. Presentacion de Muestra del Dispositivo Medico Ofertado, conforme a lo
sefialado en el subnumeral 4.8 del numeral 4 de las EETT.
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 comun, 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, segun corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

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 tendré en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

~
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2.3.

24.

a) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley
N°27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N°7).

\ Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin corresponda, no

podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los

acapites “Documentos para la admision de la oferta”, "Requisitos de calificacion” y “Factores
| de evaluacion”.

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

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia
mediante dep6sito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta © 1910208161036
Banco : BANCO DE CREDITO DEL PERU

Neccl’ : 00219100020816103658

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato, de corresponder.

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

c) Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nUmero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior. }

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N°1246, las Entidades estan prohibidas de exigir a los
administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante fa 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 setvicio web se encuentre activo en el Catélogo de

Servicios de dicha plataforma, no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales ) y f).

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

g) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion ® (Anexo N°11).

h) Ficha Resumen del producto Ofertado (Anexo E). Conforme a lo sefialado en el numeral 9
de las Especificaciones Técnicas.

En caso de transferencia interbancaria.

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/

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N°234-2022-EF. ’
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2.5,

Importante

este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de Ja Leyyen
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme Jo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

*  EnJos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
Y pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante

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 condicién de MYPE, lo cual seré verificado
por la Entidad en el link http.//www2.trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

* En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente

la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4

Importante

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

»  De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto 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 Pert, salvo gue se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso hastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya™.

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

e La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo de cinco (5) dias habiles siguientes al registro
en el SEACE del consentimiento de la buena pro o de que esta haya quedado
administrativamente firme segun lo previsto en el literal f) del numeral 2.3 del articulo 2 del
Decreto de Urgencia N°032-2023, debe presentar la documentacién requerida en Av. Gral.
Antonio Alvarez de Arenales 1402, Jesus Maria.

10

Segtin lo previsto en la Opinién N°009-2016/DTN.

~
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2.6. FORMA DE PAGO

{a Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada enfrega tealizada, previa emision
de conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.
Para efectos del pago de las contrapresfaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion: :

- Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.

. Informe del funclonario responsable del area usuaria emifiendo la conformidad de la prestacion

efeciuada,
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencion al Provesdor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesis Maria.

P,




/
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3.1.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas del presente procedimiento de

seleccidon se encuentran adjuntas en la parte final de las bases
administrativas.
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. Importante

. Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el 6rgano
. encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, seguin corresponda, incorpora los requisitos de
. calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni
. distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

<

- Importante

. De conformidad con la Opinion N°1 86-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
. con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
- materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
- se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
_ habilitadas para la ejecucién de determinado servicio 0 estar autorizadas para la
. comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

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

Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo

establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SAy su primera disposicion Complementaria /
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas /
en el Establecimiento Farmacéutico segun corresponda. /

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos
Farmaceuticos, no aplica la presentacion de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de A
Funcionamiento de Establecimiento Farcameutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
| efecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
i este requisito.
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CAPITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

La evaluacion consistira en otorgar el maximo puntaje
Evaluacién: a la oferta de precio mas bajo y otorgar a las demas
ofertas puntajes inversamente proporcionales a sus
Se evaluara considerando el precio ofertado por | respectivos precios, segun la siguiente féormula:

el postor.
Pi = OmxPMP
Acreditacion: Oi

Se acreditarda mediante el documento que|i= Oferta

contiene el precio de la oferta (Anexo N°6). Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100.00 puntos
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales 5
o la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningtn caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD, EN ATENCION A LA ALERTA
DEL FENOMENO DEL EL NINO EN PERU 2023-2024 - MATERIAL MEDICO 02 ITEMS” que
celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con

RUC N° [..... ], con domicilio legal en [.........], representada por [.............. ], identificado con
DNIN°|......... lLydeotraparte [.............ooiiii L conRUCN®[................ ], con domicilio
flegal en ..o ], inscrita en la Ficha N° [ ] Asiento N°
P ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por  su Representante Legal, [..............cn ], con DNI N°
[ ], seguin poderinscrito enlaFichaN°[.............. ], Asiento N°[............ ] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.................... ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-
2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1 parala“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD, EN
ATENCION A LA ALERTA DEL FENOMENO DEL EL NINO EN PERU 2023-2024 -
MATERIAL MEDICO 02 iTEMS”a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO .

El presente contrato tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD, EN ATENCION A LA ALERTA
DEL FENOMENO DEL EL NINO EN PERU 2023-2024 - MATERIAL MEDICO 02 ITEMS”

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

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

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asf 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 realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos 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:

* “De fiel cumplimiento del contrato; [CONSIGNAR EL MONTO], a través de Ja 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 constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos
sean iguales o0 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 items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

~
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CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el Jefe de
Almacén o quien haga sus veces y la conformidad sera otorgada por el Area Usuaria o quien
haga sus veces en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA A
EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones . f‘
{

derivadas del presente contrato, bajo sancion 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 areclamar
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) ANOJ afio(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:

J/
0.10 x monto vigente V/’Z/v)
F x plazo vigente en dias /

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

. De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
. penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo 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.
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Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seguin 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 gue debiod 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
daros y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los organos de administracién, 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 relacién al contrato.

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

—

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

i

¢

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS ™2
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

o




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun jo seRalado 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, segtin 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: [oiivrivoiieriiirnnne)

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR

GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO] a,,,;fj/
i

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

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

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

J
- Importante 1 47
Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la ,
 Ley N°27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’. J

. 1® para mayor informacion sobre la  normativa de firmas y cerificados digitales ingresar  a
https://wwwAindecopi,qob.pe/web/ﬁrmas-diqitales/ﬁrmar-v~certificados-diqitales
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K SEGURO SOCIAL DE SALUD \

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Elque se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE

SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : | l
MYPE™ |si | [No |
Correo electrénico :

o

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

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

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

2. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

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

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

o o

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

[N
/
/
i
I

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, seglin corresponda } o

Importante

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

Esta informacién ser4 verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién dei Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.qob.pe/servicios-en-linga-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendré en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

15 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1— BASES INTEGRADAS

Importante

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

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores: .

COMITE DE S}ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

RUC: Teléfono(s) :
MYPE'6 Si No
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razon
Social :

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) :
MYPE™® Si ‘No
Correo electrénico :

Autorizacién de notificaciéon por correo electrénico:

'®  Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ia
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el 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, seglin
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.

7 lbidem.

B lbidem.
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‘ Correo electronico del consorcio: |

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

O =

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

WMB\(\

e

12 Guando 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.

J




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

ANEXO N°2

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

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Vvi.

Vii.

o

S

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

3

J
/

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién Jjurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.

\




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

ANEXO N°3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg )

COMITE DE SjELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LAS REDES ASISTENCIALES DE ESSALUD,
EN ATENCION A LA ALERTA DEL FENOMENO DEL EL NINO EN PERU 2023-2024- MATERIAL
MEDICO: 01 ITEM, de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral
3.1 del Capitulo Iil de la seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

)




SEGURO SOCIAL DE SALUD ‘
ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

ANEXO N°4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones gue se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento

de seleccion en tres (03) entregas, considerando las cantidades referenciales consignadas en el Cuadro

de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo — A y Anexo — B de las
Especificaciones Técnicas, conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del
procedimiento.

a) Primera entrega: Se realizara como maximo a los quince (15) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del contrato. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha
limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Siel ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, se realizara como maximo a los treinta
(30) dias calendario contados a partir del dfa siguiente de notificada la orden de compra de la
entrega anterior. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

. Si el ultimo dia de entrega es feriado o inh&bil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD
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ANEXO N°5

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

Ser"\ore§ .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

M

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 comtn en [ 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

- coNsORCIADO 1] [ % ]2 f//[}
“«/
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1] ??K
2 85“?8&&?;153 2DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [% 12 \/g,}
|
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%22

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

J
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas. :
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ANEXO N°6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

- CONCEPTO : CANTIDAD PRECIO UNITARIO . PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

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

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

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

~
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ANEXO N°7

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

Seﬁoreg .

COMITE DE S]ELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 11 3-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N°27037, Ley de Promocién de Ia Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes: '

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de ia Amazonia.24
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

%  En elarticulo 1 del-“Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley d& Promocion de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.” :

2 En caso de empresas de rcializacién, no consignar esta condicién.

~
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

PERSONA JURIDICA], declaro que la_experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
,DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,

no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano 'encargado de las contrataciones o al érgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la i
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 i

COMITE DE SELECCION .

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1
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]
3

AN

Ffrma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segun corresponda

Importante

|« » Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segiin
"i corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion

/ consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wwwa2. trabajo.gob.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 pequeria empresa.




f SEGURO SOCIAL DE SALUD \

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 113-2023-ESSALUD/CEABE-1- BASES INTEGRADAS

ANEXO N°11
AUTORIZACION DE NO'[IFBCACléN DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA-DU-032-2023 N° 143-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN

CASO DE SER PERSONA JURiDlCA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo. 1?)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o /)
Representante legal o comtin, segin ;‘/
corresponda j}
‘]
J

- gM
- Importante

L a notificacién de la decisioén de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia |
- por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. :
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo
Cueto N° 120, Jesds Maria - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

= presente_ procedimiento de seleccién busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacion en los establecimisntos de Salud de Essalud, en atencion a la Alerta del
Fendmeno del “El Nifio” en Perl 2023-2024.

- DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Requerimiento de Contratacion del suministro de Dispositivos Médicos para las Redes Asistenciales de

EsSalud, en atencion a la Alerta del Fendmeno del "El Nifio” en Per(l 2023-2024 - MATERIAL MEDICO 62
ITEMS. :

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por [a entidad se detallan en los siguientes anexos:
Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento por ftems. {A“//

Anexe - B Cuadro de distribucion de ifems por redes asistenciales,

' DOCUMENTOS TECNICOS
Documentos de presentacion obligatoria: ok
Deben acreditar con copia simple. N

. Certificado de Buenas Préicticas de Manufactura (CBPIM). | ;/

La Cerfificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe // /
comprender al dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, area de fabricacion, tipo o familia del . oy

dispositivo médico), en conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes . \{
(art. 124, 125,126’y 127). - \k/
* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, ‘ \
un fabricante nacional necesariamente sera-Laboratorio,- ]

i}
Para dispositivos médicos nacionales: - A
Emitido por la ANM

T

Para Dispositivos médicos importados: /j A
Contar con fa certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se /

aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
1 ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auforidad o Entidad competente del pais de origen. en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente s aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Jr. Doiningo Cueto N® 120
Jes(s Maria
Lima 171 ~ Perl
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigenca, estos deben

tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

4.2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por fa ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N® 014-2011-SA y modiﬁcétorias
vigentes.-

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa
o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Praclicas de Almacenamiento, conforme a
la regulacion vigente.

Para el caso que el postor contrate ef servicio de almacenamiento con un tercero, ademés debera presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de Ia

documentacion que acredite ef vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que

garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan o_bliga'das a presentar dicho documento, las empresas
consorciadas.que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bianes requeridos.

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

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

NOTA: Se precisa que ¢! certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, clasificacién de riesgo, condiciones de almacenamiento),
segln formato en ef cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion Otorgade por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluciones
de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre Ja informacion
registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptarén productos cuyo Registro Sanitario / Certificado
de Registro Sanitario este suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo
-l procedimiento.de-seleccion y-ejecucion contractual.

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros
Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucién, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos ylo productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

4.4, El Certificado de Andlisis (Protocolo de Andlisis) u otro documento equivalente del Dispositive

Médico.

Documento que sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional, segiin lo autorizado en su Registro Sanitario, que sustente las
caracteristicas solicitadas en el numeral 2,1 de la Ficha de Homologacion.

r. pomiingo Cueto NO 120
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£l certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido
probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado, dicho documento es emitido
por el fabricante segin Normativa.

Los cerfificados de anélisis consignan cuanfo menos la siguiente informacion: nombre del producto y/o
cbdigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad requladora (segun corresponda), nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis y/o emision det documento, las especificaciones técnicas de
acuerdo a lo descrito en la Ficha de Homologacion y resultados analiticos obtenidos, firma manuscrita yfo
digital def o fos profesionales responsables de! control de calidad y nombre del laboratorioffabricante que
lo emite; a fin de verificar Ia trazabilidad de! producto ofertado en conformidad a La Ley N°29459 “Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional e intemacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio consignar en e} certificado de andlisis, la prueba de

esteriidad; yel método de esterilizacion; en casono indique-tno o ninguno de los dos, debera adjuntar un
cerfificado que acredite.la prueba de esterilidad ylo método de esterilizacion faltante.

El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y seflo) por el
director técnico de la empresa postora.

En ¢l caso que el Certificado de Andlisis u otro documento equivalente, no haya considerado fodas las

caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de Homologacion indicadas en las tablas del’

numeral e debe presentar documentos técnicos emitidos por ¢l fabricante (Declaracién o Carta o
Informe Técnico del Fabricante o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o
Catalogo) o Registro Sanitario, que cerfifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.

NOTA 4; La exigencia del certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125,
126y 127 del D.S 016-2011 S.A Y modificatorias vigentes.

NOTA 2: Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado
de Andlisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge ol fabricante sé encuentra en Normas Técnicas
Nacionales e Intemacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia
de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologas propias
del fabricante, | postor esta obligado-a-adjuntarias:

Lametodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener
¢ desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la
Ficha de Homologacion del dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como
se realiza la prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta
metodologia en su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos 2 ufilizar,
procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios para llevar a cabo la prueba.
Este documento debe ser emitido por el Fabricante def dispositivo médico ofertado.

L.a Metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un documento técnico debe ser
refrendado (nombre, firma y sefio) por el director fécnico responsable de la empresa postora.

NOTA: La Metodologfa Analitica propia, {inicamente ser4 aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segiin lo sefialado en el numeral 4.4. Asi
también, cuando en el Certificado de Analisis la sefiale como documento de comprobacion de una
especificacion técnica de la Ficha de Homologacion.
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4.6. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

4.7.

El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-
2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

El Manual de instrucciones de uso o inserfo es de presentacién obligatoria para Dispositivos Médicos
de Clase Il y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y
modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar
adjudicado, Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro
Sanitario.

Et Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado {nombre,
firma y sello) por el director técnico de la empresa postora.

* Para los numerales de! 4.1 al 4.6 aplica lo siguienta;

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
fraduccion por traductor pliblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda. Salvo
el caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley
de. Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a Io autorizado en su
Registro Sanitario. La informacion contenida en fos rotulados deberé ser trazable con el Registro
Sanitario, Certificado de Anélisis, CBPM. ’
®  Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a fo establecido en los articulos 1 7,
137 y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes y conforme a lo
auforizado en su Registro Sanitario.
o  Enelrotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segin corresponda.

4.8. Presentacion de Muestra del Dispositivo Médico ofertado

A,

www,essalud.gob.pe, -

IMPORTANTE: La presentacion de la muestra ser4 de cumplimiento obligatorio sismpre y cuando lo sefiale
la Ficha de Homologacin,

En caso la Ficha de Homologacion no establezca la presentacion de muestra, el postor debera adjuntar
fotografias nitidas (todas las caras yfo lados) del envase mediato e inmediato con informacion legible del
producto ofertado-a efectos de-verificar-la correspondencia con-informacion. contenida en los rotulados de

.envases auforizados por fa DIGEMID.

NOTA: De no encontrar imégenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.
DOCUMENTAGION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Deben acreditar con copia simple)

A1, Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmacéutico segiin corresponda.

Jr. Bomingo Cueto N 120

Jestis Maria . -
Lima 7i-Perg - i . Waim BICENTENARIQ
Tel: 265-6000 / 265-7000 2 ) =5 &Y DELPERU

20215 2024



s %@@’ qﬁ{j ‘ “Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrolio”
“Decenio de fa igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

i

P

8. LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adgirirse, deben levar la impresion

solicitada por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a
lo siguiente:

Consignar la frase: “Estado Peruano”.
Nombre.de la entidad: “ESSALUD",
Consignar la frase: “Prohibido su venta'.

Nomenclatura de! procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al
envase mediato).

vVVYY

Es obligatorio para ef confrafista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los
envases de 1as cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los dispositivos
‘médicos que no cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

En los casos que la Ficha de Homologacion incluya el apartado "LOGOTIPO" y confengan disposiciones
diferentes a lo indicado anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacion.

Asimismo, cuando ef envase inmediato este provisto de un dispositivo de seguridad de cierre (coberturas
plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fébrica, a efectos de no dafiar la infegridad
del envase del dispositivo médico, se aceptara que el logotipo {inicamente se consigne en ¢l envase mediato.

7. EMBALAJE
El embalaje de los dispositivos médicos deberé cumplir con los siguientes requisitos:

e Cajas de carion nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, fransporte
y adecuado almacenamiento.

o Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del
dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamisnto (pueden ser indicadas en efiquetas que
estén fimemente adheridas a las cajas).

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologfa” en tamafio proporcional a la caja e indicar con
una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utiizacién de cajas de
productos comestibles o productos de tocador, entre ofros.

Cuando el envase mediato de! dispositivomédico garantice farintegridad de! mismo-durante-las etapas de
almacenamiento, distribucién y transporte, no sera necesario embalaje adicional.

Para las dimensiones He la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) esténdar definida segin
NTP vigente.

8. VIGENCIA MiNIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Medico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momento
de su(s) fecha(s) de entrega en los aimacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de no existir
ninguna propuesta que cumpla con la vigencia minima de entrega establecida, se aceptaran con una
vigencia minima de DOCE (12) meses, y se adjudicara a la propuesta de mayor vigencia; para lo cual la
empresa adjudicada en estas condiciones debera presentar una Carta de Compromiso de Canje por
Vencimiento {Anexo C).

9. FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXO - E)
(E! documento sera presentado para la firma de contrato)
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El nombre y fa descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segiin el cuadro
de requerimiento. Entre ofros, también debe figurar el nombre del producto segin lo autorizado en sy registro

sanitario.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente

detalle;

o 1ra columna: El postor debe citar las especificaciones técnicas de la Ficha de Homologacién.

o 2da Columna: Deberé registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas que deben

encontrarse en conformidad a lo requerido por la entidad.

o 3raColumna: Deberéindicar las Normas o documentos con los cuales sustenta o acredita el cumplimiento
de las especificaciones técnicas de la Ficha de Homologacion., o cual debe guardar relacion con los

documentos presentados durante la etapa de la admision de la oferta,

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se encuentran los
documentos con los cuales sustentd el cumplimiento de las caracteristicas técnicas requeridas por la

entidad durante la etapa de la admision de la oferta,

CONTROL DE CALIDAD

10.1. DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud est4 facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario,

analisis de Control de Calidad de los Dispositivos Médicos {un mismo lote, varios lotes en la misma entrega,

varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran
evaluados en concordancia a las pruebas analiticas declaradas en la Ficha resumen del producto ofertado
{Anexo - E) v

Asimismo, si la Ficha de Homologacién incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes
alas anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha de Homologacion,

Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo seré evaluada por la entidad, quien evaluaré la pertinencia de ser analizado
por un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es “CONFORME”, el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud,
caso contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un confrol de calidad posterior con resultado “no conforme”, e} proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios
posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicars la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera
interpretada como una negacidn a su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del
Insfituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizé el ensayo y copia a CEABE para
conocimiento.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de Ia entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Maria

Lima 7i - Pert

Tel.: 265-6000 / 265-7000

.' :
iy, -
SN BICENTENARIO
= \gg\*z DEL PERD
HONS 2021 - 2024
'."lﬁ\\‘\

—

e



P e %;ﬁéi “Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrolio”
"Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y
normas sanitarias vigentes; la recepcion la efectiia el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la,
conformidad estara a cargo del representante del &rea de salud (area usuaria) o quien haga sus veces en
el almacén de destino.

Para llevar a cabo fa recepeion y la conformidad de la entrega de un (los) producfo(s), el contratista debera
entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:

e Copia Simple del Registro Sanitario o del Ceriificado de Registro Sanitario vigente, cuando por
primera vez se entregue el producto y sus actualizaciones.

o Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado,
cuando corresponda.

o Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la enfrega, y sus actualizaciones,
de haber.

o Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectie
la entrega en los puntos de enfrega definidos por [a entidad (Almacenes), de aquellos productos que
fueron adjudicados de manera excepeional con una vida it menor a 18 meses.

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

NOTA: En los casos que la Ficha de Homologacion contenga disposiciones diferentes a lo indicado
anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha de Homologacian.

12. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision
de conformidad respectiva conforme a o establecido en la Ley de Contrataciones.

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

- Recepcion sera dada.por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo fa conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencidn al Proveedor
ubicado en Ja Av. Arenales N° 1402- Jestis Maria.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

La presente compra, ha sido prevista en fres entregas, seglin el cuadro referencial de requerimiento por
items sefialado en el Anexo Ay Anexo B.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los quince (15) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de fa firma del contrafo. Ef titimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i Sielditimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia hébil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a fos treinta (30)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra de la entrega
anterior, El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada
en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

Jr. Domingo Cueta NO 120
Jestis Matla
Lima 1 - Perd
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i Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

La compra se realizara considerando el 100% de fa cantidad total referencial del cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que a entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de acuerdo con lo dispuesto en
la normativa de contrataciones del estado. ’

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electrénico declarado por el proveedor en su oferta,

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino
definidos por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino
para las entregas de cada item, asf como las correspondientes direcciones estén sefialadas en ef Directorio
por punto de entrega (Anexo - D).

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes 8:00 a 13:00
horas y de 14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podira girar la orden de compra de una determina entrega
de dispositivos médicos a un lugar de destino disfinto, no contemplado en ef cuadro de distribucién (Anexo
- B). Cabe indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podré efectuarse en ef marco de las
direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega {Anexo - D).

Asimismo, tal modificacion de lugar de enfrega se indicara en Ia orden de compra.

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion ylo arbitraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad oforgada por la Entidad hasta freinta (30)
dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabifidad del contratista previsto en el contrato.
(Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-
EF).

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirliera mermas yfo productos deteriorados a

consecuencia del transporte, el contratista debera proceder-a-reponer o-canjear los bienes que se hayan.
detectado en las situaciones descritas en un plazo méximo de dos (02) dias calendario de nofificado el hecho - -

por parte de la Entidad (ya sea por correo electrénico u otro medio),

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios o segiin lo sefialado en la Ficha de
Homologacién, ‘contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de
resolucion de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) La cancelacion, suspension 6 no renovacién de los certificados de las Buenas Précticas de
Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento,

b)  Lacancelacion o no renovacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

c¢)  Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

d)  Cierre temporal o definitivo de! Laboratorio o Droguerfa por medida de seguridad.

jr. Doimingo Cueto N 120 |
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Lima 11~ Pend
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NOTA:

Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:

« Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.
« Anexo-B:  Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

« Anexo-C:  Cartade Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

« Anexo-D:  Directorio de puntos de enfrega de destino (Almacenes).
« Anexo-E:~  Ficharesumen del produto ofertado.
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ANEXO-C

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores
Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
1ePresentacion del .............cvveeriveiiiveri e e e ons (Razén. social. de-la.empresa.o_consorcio)-por.los
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada @ 1a wo...o....ovveevveorvoierooso
(Consignar nomenclatura de! procedimiento de seleccion).

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

El canje se efectuaré a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara

gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Jr. bomingo Cueto N° 120,

siis Marig 14
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ANEXO-D
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

RED ANCASH AV, CIRGUNVALACION N* 113 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL fl CHIMBOTE - ESSALUD) GHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SN - INDEPENDENCIA ~ HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD 1R JULIO GUTIERREZ SOLARI N 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZALOS JARDINES) | TRUJILLO
V- TOS TGRS 17 150 - DISTRITO LA VIGTORIA (ALWACEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE
RED LAMBAYEQUE LABORATORIO) CHICLAYO
PARGIUE INDUSTRIAL W2, B LT, 1 07, 08,08V 10, DIGTRITO DE FIMENTEL — GHICLAYO (ALMAGEN D
MATERAL MEDICO).
RED CAJMARCA IR.JOSE OLAYA 207 REFERENGIA { SUCRE Y JOSE OLAYA), BARRIOLAFLORIDA - CAIAMARCA
RED PIURA GALLES S - URB, MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERIOR HOSP. Il - CAYETANC HEREDIA PIURA
RED TUMBES AH,LOS CEDROS MZ G LT 01 - URB ANDRES ARAUJO HORAN ' TUMBES /
RED JAEN GALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN - //
RED JUNN AV, INDEPENDENCIA 295 - ELTAMBO; HOSPITAL Il HUANGAYO - 1ER SOTANO HUANGAYO {
RED PASCO CASA DE PIEDRA S - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA- PASCO CERRO DEPASCO &
RED APURIMAG URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIY LOTE 61,68 ABANCAY ,
I
RED HUANGAVELICA AV, FELIX CRISPIN VARGAS SN HUANCAVELIGA oy
o
RED AYACUCHO AV, VENEZUELA S/N CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO 2 Y
RED HUANUCO IR, PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARUPARQUE AMARILIS HUANUCO
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 765 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UGAYALI 1R DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ, § DE QGTUERE, HOSPITAL It UCAYALS PUCALLPA
RED LORETO AV, LA MARINA S HOSP. ll- DISTRITO DEE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO 1QUITOS
P AREALA N 250 - PLIETTO ALDONADD {SLMACEN DE MERICAMENTOS! . ;
RED MAORE DEDIOS PUERTO MALDONADO !
IR, CAJAMARCA N® 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO} ;
RED MOYOBAMBA JR VARACADILLO N° 324 ‘ MOYOBAMBA L
RED TARAPOTO JR. PRIERO DEMAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES . | wreroto T
REDICA GALLELOS ALGARROBOS SIN° URB, SAN JOSE (COSTADO DEL CAMICA) IcA
£50, PERAL CON AYACUCHO S JUAN VELASCO ALVARADO PTA. 6-200 SGTAND EDIFICIO GERENCIA
RED AREQUIPA : -CERCADOD AREGUIPA
GALLE JUAN VELAZCO ALVARADO S/N PUERTA 6 HBGASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO) N
RED MOQUEGUA URB, LOS OLIVOS Il FRENTE A LAROTONDA, ETAPANZ A, 20AETAPA A6 -Att, PROV.NARISCANIETO | HOGUEGUA Al
RED TACNA CARRETERA CALANA SN KM 6.6 - GALANA HOSPITAL lii DANIEL A. CARRION TAGNA [
RED CUZCO AV, MICAELA BASTIDAS S/ - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL cusco
RED PUNO IR, JUAN FRANCISCO CACERES JARA N"600 - RNCONADA SALCEDO PUNO ,
RED JULIAGA 7. JOSE SANTOS CHOCANG MZ. H120LOTES URB, LA CAPILLA, JULIAG, SAN ROMAN JULIACA
RED DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATY, AV, EL SOL N* 400; PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAD
RED DESCONCENTRADD ALMENARA
\HOSPITAL SABOGAL
Elﬁggumrommomt CARDIOVASCULAR | 2 £y ¥ CORONEL ZEGARRAN® 417, JESUS MARIA (Ref. A espaldas del Hosp. Rebaglal) LMA
FCENTRO NAGIGNAL SALUD RENAL (ONSR) | JR. FELIX GORONEL ZEGARRAN" 223227, JEGUS MARIA ™
HOSPITAL ALMENARA V. GRAU 800 - LA VICTORA LAVICTORIA
HOSPITAL REBAGLIATI AV. REBAGUAT! N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA

Jr. Domingo Cueto N°®120,
Jests Mara
Lima™i - Pertt

| Tel: 265-6000 / 265-7000

www.essalud.gob.pe S\,
! \\\}\_!II//'/}?Q BICENTENARIO

=% ‘DEL PERU
/ﬂi\\\'\}:‘ 2021772024




P

R EsSalud

"Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
Perd saltidalble ecenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO -E

FICHA RESUMEN DEL PRODUCTO OFERTADO

De mi consideracion:

El que suscribe, don / doia
0

................................ Representante Legal de ...
manifiesto las caracteristicas del bien.

, identificado con Documento de Identidad

, con R.U.C. N°

-

ITEM N°

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO SEGUN ANEXO
- ADEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION ESPECIFICA

Cédigo SAP:

Denominacién y
Descripcién:

N° DE REGISTRO SANITARIO:

NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO:

MARCA:...

R.S):

PAIS DE ORIGEN: ...

FORMA DE PRESENTACION (Conforme a lo autorizado en su

suR.S.):

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con lo autorizado en

------

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO

meses

ADITAMENTO O ACCESORIQS {marque
con X segin corresponda)

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos yfo accesorios que se
necesitan para la correcta utilizacién del producto { )

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

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

1. Noaplica:{ )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad de cesion
de uso, los cuales recibiran e! mantenimiento correspondiente segiin cronograma

esfablecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la Institucién al término
del contrato, en el estado en que se encuentren ( )

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en Cesion de uso:

{Detallar cada una de fas especlﬁcaciqnes contenidas en la Ficha
Técnica de Essalud)

{Dotallar cada una dolas espacificaviones

conlenidas en Ja Ficha Técnica de! producto

oleslado, en concordancia con fas
espeslificaclones requeridas por Essalud)

(Delallar o describir los Documentos quo
acrediten Ia especificaclon léonica)

{Sefialar los falios en los cuales se
encuentran los documentos con los
cuales sustentd ol cumplimiento de
las caracterlsticas tonicas
requeridas por la enlidad durante a

slapa dg Ja admision de la olerta)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmay sello del Director Técnico

Jr. Datningo-Cueto N 120
Jestts Maria
Lima 11 - Perdy

. Tel.: 265-60007 2657000
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ANEXO N,
FICHA DE HOMOLOGACION
L DESCREPG @)N GENEF&AL y
Cédxgo del CuBsQ . 4231152700048881 '
Denominacion del requerimiento © ApGsita fransparénte adhesiva 10 cm % 12 cm
Denominacién técnica - Apbsita transparente adhesive 10'cm X 12.cm
Unidad de medida ¢ Unidad
Resumen : Digpositivo médieo de un-solo uso ¥ estéril ronstituido
' por. urig fina. penou\a iran&“pareme de poﬂ:uretano-
" cublerdo por:un-adhesiva’ transpxrable ¥ libre de latex.
Presenta marca de aphcack"m Disefiady para fij acion de.
via§ mtravenosas pn:xieger & pnel yel &rea dé la herida;
permmendo fa inspeceiorn visual, det sitio pr alegicto.
i DESCRIPCION ESPECIFICA
2.1, CARACTERISTICAS TECNICAS
2.4.1 Caractaristicas y especificaciones
: ) )ﬁ‘/( i ?:i;‘ggﬁa'. deld  poturetanc,
i 5 Material del Agrilato o adhesiva, v,
adhesivo ~ac:rn|co . /‘r;‘v’ \
3 Bimensiones. Establedids por &l Ministerio
o 16,00 o (Limite de I
3.4 . Ancho toleranciatﬁ%)‘ /
oy ) 12,00 ¢in {Limite de -
32 | lLergo tolerancia + 5%)
UsP: Prugbas. de  esterilidad, /
A o Capftulo <71> 6:Norma téenica dé- L
4 Esisrilidad Estéril (Véase Nofa 1) reférencia altprizada en s registro | [
%santtario :
|3 | Biocormpatibilidad
i
Ni\j28  Versién o1 Paginatde 7



‘54 | Imitacién

180 10893-10. Biclogical
Tevaluation of medical devices -

Part-10: Tasts {or iritation and skin
sensiization, Nungial 8, v NTR-

1S0.10993-10 Evaluacion bioldgica
de dispasitivos niddicos. Parte 10:
Ensayos  de  irritdcién vy
sensibllizacién cutanea: Numieral 6
o Norma lécnica de referencia
autorizada en su registro sanitario,

Na prodice imitagion®
cutanea - ¢cutanea

Nota 1: En el caso que. el dispositivo médica hayar sido esierilizado con el método de Gixide -

ge Etfleno, debe cumplic conlos limites méximos permitidos de residuos. de esterilizacion por

oxide de etileno segiin la norma téenica dé reférencia autorlzada en su registro sanitario.

La vigeneia minima-del dispositiva médico deberd ser de' dieciosho (18) mieses al momento de-
la enfrega‘en el almacén de.la Entidad: pard of caso de entrégas sucesivas de blenes de un
misma lote, podrdn aceptarss con una vigencia minima de quince {15) meses.

Excepcionalmenile, la Enlidad puede- precisar, en las bases del prodedimiento de. seleccion.

y/o proforma de conttato, una vigéncia minima del bian inferior a. la establecida el parrafo
precedente; en‘funcion del estudio de. mefcado y de la evaluadion sfectusda por la entidad’
considerando la finalidad de |a contratacida. :

2.1.2, Rotislado

2.1.21. Envase mediato e inmédiato

El contenido de los rotulados debe carresponder al disposilive miédico ofertado y estar

de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitaric o Certificado de. Raglstra -

Sanitario; segin 168 Articulos 17137y 138° del Decreto'Supremo N° 016-2011-SA
Reglamenta para el. Regisyo, Control y Vigilancla Sanitaria de  Productos.
Farmackuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios”, y sus modificatorias.
vigentes,

La Entidad martiens la factiltad' de soficitar un Jogotipo. en bs envases mediato o

inmediato. del: dispasitive médieo, sin que ésts wilners 1o establecidy en. la

reglamentacion- vigerite, para lo cual debe ser pracisado en el requerimients. que
forriuta el drea usyaria.

24.2.2, Embalaje

E embalaje debe estar debidaménte rofiifads indicando:

Nombre del dispositiva médico
Cantidad '
Lote

Fécha de vencimiento

Nombre del provegdar.

Espécificacionss parala conservacion y almuatenamiento
Numero dé embalajes apilables. ‘

. % & o 8 & @

Dicha informacién puede ser indicada en etiduetas,

Versién 501.

' Pagina2 de 7
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24.3. Envase y embalaje

Los envases mediala e inmediato del dispasitive medico: deben sujetarse a lo aulorizado
&n sit Registro Sanitario y lo-establecido ert gl Art. 141°, segin Decreto Suprenno N° ¢16-
3011-GA "Raglamento para of Reglsts,. Control v Vigilancia Sapiferid do Producios
Fammacauticos, Dispositivos: Médicos y Productos: Sanitarios” y ‘sus’ madificalotias
vigentes.. : o

© 2.4.3.1.Envase inmediato o primario

Erivaise- Individial y ofiginal, herméticamente sefladd,. de facl apertiira, exento de
rebabas y-arisias corlantes, que garantice- lasi propiedades. fisicas, condiciones.
biologicas e intégridad del dispositivo: Resistente a la manipulacior, transporte,
almacenamienta y distribucion; : o

4 4.3.2, Envase mediato o sesundario

Caja de cartdn o de materfal distinto que contiere en su Interior una 0 mas. uridades
del dispositive médico et su, erivase inmediato, que garantios las propiedades fisicas,
condiclongs - bioldgicas & intagridad del dispositivo: Resislente a la manipulacian,
transports, almacenamiento y distribucién,

2.1.3.3, Embalaje

Caja de caridn cofrugado a da miaterfal distinto que debe cumplir, con fos Siguientés
raquisitos:

o Nuevo que garantice (a integridad, orden, conservackdn, ransporte; distribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositiv médico.

s Que facilite su conteo y.facil apilamiento..

» Debe descarlarse fa utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos

de tocador, entre ofros de uso no sanitario.

. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.4. De la recepsidn

L4 Tevepion se sujeld a las disposiciones de raception y canformidad establecidas e el
Reglamentd de la Ley de Contrataciones del Estado,

Bl acto de.recapoién de los bieries: que formaran parie de la enfrega se realizard por fos
tesponsables -encargados: dé fa ‘entidad; parg’ Jo cual: el Quimico Farmacéutico
fespoisable del almacén o quidn haga sus veces, réalizara la verficacion documentaria
y evaluacin organoléptica de las caracteristicas. fisicas dél dis 4 :
procedimiento; cumpligndo con las disposiciones- establecidas en log pumerales 6,242
y 6243 del Manuat de Buenas: Practicas de  Almacénamiento da Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y *Productos Sanitarios. en  Laboraldrios,
Drogueffas, -Almacenes . Especializados y Almavenes -Aduatieros, aprobado: con:
Resolticion Ministérial N° 132:2015/MINSA. ' )

2941, Verlficaclon documentaria )

El contratista eén el momento de entrega de los bienes en.el punta de destino debe
eniregar los documentos indicados en la Tabla N 1, Jos cuales deben estar vigentes
a la facha de recepcian y-eslar refrendadas’ por el Director Tacnico-del contratista;
para la verification respectiva:

pasitivo médico, seglin su-

.,
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Tabla N1, Dogumentos a presehtar por el contratisfa (Véase Nota 2)

-+ Orden de compra - Guila de nfernamiénty .

‘Guia deremisién o Factura

- Declaracion. Jurada de cormpromise de carje y/o Teposicion por delectos 0. visios
peyllos. .

Copia, simple: del registro sanilario o cerlificado. de  registo sanitarlo, con’’
-Resoluoitn(es) de -aulorizacion del(los) cambio(s) en el regisiro -sanitario 'si Jos
tuviera,: del dispositivo médico., N o :
-Copia simple del Certificado de andlisis:o documento equivalente por.cada lofe, del
dispusitivo. a.entregar y copia de documentos técnicos para systentar lo-sefialado |
e ?l‘,segundq. parrafo del.numeral 3.1.1.4 De los dgoumentos para‘la admisidn de i
laoferta, . 4 . .
‘Copiagimple del Certificada de Buenas Practicas: de-Manufactura (BPM) u: otro |
documents equivalente que- acredite: cumplimiento de normas: de calidad
éspécificas al tipo de dispositivo médico {CE, 180713485, elc.). Péra"’el"fcajSD de

fabricante nacional BPM emifido-por DIGEMIL;

\\ Copia simple del acta de muesfreo; ) y
J\ : Copia simple del informe de: erisayo emitido por €] Ganiro Nacional de Control de- |
Calidad (CNCC) del Instltulo:Nactonal de Salud (INS) o por cualquiler labbratoria de
1 la Red de Laboratorias: Oficiales de: Cantrol de Calidad de Medicamenitos 'y Afines |
del Seclor Salud, segun Jas prusbas de ensayd Indicadas en la Tabla N* 2 del
numeral 2.2.3 De control de calidad. o . ‘

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Aimacenamiento, (BPAJ

Nota 2: Lo§ documentos & présentar.cuyo tontenido sé snclieptre én idioima diferénte.
al. espafiol, deben presentar la respectiva traductién. .por.. raductor plblico
jutamentado o raductor colegiado certficado, B! comralists es fespoisable de s
#xactitud y veracldad de dichos documentos: ‘

¥ La$ copias simples del Informe de Ersay y del Actar de Miestreo-séiorsplica‘s cada
entrega .que corresponda. eféctlar uni contral- de calid
N\ éstabledida por la entidad.

ad, segin’ ‘crondgiama

La Declaracidn Jurada de compromiso dé.canje ylo reposician: par defectos o -viclos
ocultos Se recepciona, por tnica vez ouando-se eféctia la- primera entrega v tiena -
4 A valigez hasta la fecha: davencimients del dispositive madioo; Lds dispositivos por
/ ‘ingfegag en el-canfe tehdrary unaivigenaia igual &'mdyor 4 io oferiado en el proceso dé
. seloction. ‘

2.2.1:2. Evaluacién organoléptica

La evaliacion organcléptica serd reallzada-por e} Quitnico Farmacéittic responsable
del ‘almacén de: la- enfidad o el profesional que haga “sus ‘veces, ‘segtin $u
procedimiento; cumpliendo los lineamilentos éstablecidos-en la norma viganle, para o
cual debe: utilizar un plan de muestiea de acuerdn con la. noriia NTP-130 2859-
1:2013 (revisada 6/ 2018).

'2:2.2,.Da la-conformidad.

La conformidad se suleta‘a las disposiciones de retepcién y conformidad: establacidaan
@l Reglamento de la'Ley. de Contrataciones del Eslado:

La conformidad de fecapgidn. dé. 14 prastaciéh por. parte de ta. édtidad na- éhérva s

defecho. a feclamar pasteriormenta por defectas: 6 viclos oyl del dispositivo madico

CHTR.
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entregado. El plazo maximo de responsablhdad del. contratlsta splica durante toda la
vigencia del disposiiivo, o

2 2 3, Deﬁ mm\’imﬂ rie cal ndad '

Para la; verifigacion de la ca&udad ¢l dispositivey ‘médico egiara aujeta al control de cahdad .
an el Centro Nac:ona! de Control de Calidad. (CNCC) del INS o pof cualquier laboratorics
de'la.Red de Laboratorms Oficialés de Control de Calidad de Medicamentos Y. Afines del
Secior ‘Salud, previo, a’sil ’éantrega env el Jugsl de destino’ sl Y. ‘segun eronograma
-asiablecido por la entidad. Los Eensayos. realizados. por | tabotaterio de la red deben estar

_avalados én su resolucion de autorizacion \ngeme emitido por el CNGC del INS,

Lo ensayos por efectuarse en el dispositiva medico ofertada son los siguientes:

Tabla N°2. Efisayos para el control da calidad

1| Estariidad. Caip: <71, 1 usP vigerite (Véase Nota 3). |

=1 : o ) 18O, 10803-10. o NTP-I50

2 Imtamon ciltanéa Numecal 6 4008310 :
’ De acuerdo gon lo indicado en

3 Dimensmnes , L suegistro satitario

Neta 31 USE vigente, estd referida a [ Gltima edicién vigente de la farmacopea.

Para ta realizacion de los ensayos:. de control de calidad, el contratista’ debe- prever los
plazos: que conllevara: su éjecueidn, & fin. de atender: jos requanmientos de esle con
oportunidad,

La tantidad dé mussira para ios. ensayos e coritrol. de. calidad (I‘abia e 2) serd
determinada por- el Centro Nacional de Gontrol de, Calidad (CNCC) del INS ) p(}r
uUquhrav idwi’m@u(‘.‘) Uc: £ Rc\. ﬁC Labwamnag .Ge!ul'&hﬁ d@ v‘unu@i da Call dad do
Medicamentos v . Afines del Secmr Salud que:el con tista haya selacclonado, los cuales
tomardn coma refersncia los procedimientos: y normativas “vigentes: aprobadas por ef
Centro Naclotial de Control de Calidad (CNCG) del INS.

Bl contratists debe’ éntregaf al personal del laboratorio de control de calidad, al -
‘momenito’ del muestreo; los dacumentos: necesarios para la realizacion de los. ensayos-
-solicitados segin la Tabta N2

Las unidades utilizadas para:fines dé coirtrol de calidad no forman parte- del total de
unidadés a entregar.

Cuando una entrega este conformada- por més de un lote, las unidades del’ (ots
) des de los: jotes sujetcs. da:muestreo. La
ORME* ‘ht ta i:omo ia

oy | Jotes que.conforman.

‘ idad: “NO CONFORME?, significa 'ue d«:ha ntrega: no.
cample con:"el requlstto dé conformidad para el camrol da cali ficitado, no. pUdiendo
el contrahsta diglribiiir' ninguno de 108, iotes su;etos de muestrao, deéblando’ proceder
segln 1o’ sefaladoen &l; s.guiente pérrafa.

por mas de un lote y; se.oblenga un’ ‘informe

En el caso que una: enfrega esté‘canfarmada ,
-de ' ﬁ’ para el lo mu ,_,,Vtreado, el

Y0
contratista_proceds
Callda_del Instituto’ Naclcmal de Salu 0 . ' Galidad
de. los lotes restanies,. €UYyOos A mu‘é &f- coniratisia. -En este’ ¢aso, sdlo -~
fofmaran parte de 14 éntrega los Toled qua obtergah los resultados da 6oitrol de’ calidad
‘CONFORME",

e
o2,
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-deben constar en el Acta de Muesireo,

Los resultados del mivestreo y fas ocurrenclas relacionadas con la tomad de muestra
: ), la misma que debs. 'ser firmada’ por los.
representantes del laboratorio-de control de calidad del CNCG-INS 0 el Iaboratorio dé ja

-red sgleccionade y del eontratista, y serd sonsiderada moma requisio obligatorio para la

-enlrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En casd de -que dichas pruebas no: puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe
presentar constancia de jmposibilidad otorgada por.el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud y por los: laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud;

La demora en los plazos'de entréga que se deriven por resultado *NO CONFORME" en
el control de: calidad, serd responsabilidad: del contratista, independlenternente de- st
sujeto @ sanciones.y moras contempladas en la Ley de. Contratacionas ‘del Estado, su.
reglamentd 'y miodificaciones vigentes: ’

En caso de que durdile [a vigencia del confrate se incorpore un laboratorio a I Red de
Laboratorios Oficiales de-Confrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
2l contratista esta facultado parg realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
sefén validas para-efectos de la entrega de los dispositivos médicos. :
Asimismo; en tdsd alguno te 165 laboratdros antes, seftalados sed excluido-da la Red da.
Laboratdrios Oficiales de-Conlrof de-Calidad de Medicamentos y Afines del-Sector: Salud,
las pruebas que se fealicen no serdn vdlidas para.efectiar &l internamiento dé los
dispositivas médicos:

En el caso que la entidad deterrmine que los costés Yo la Gportunidad del suministro

originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad

de la contratacidr, esta s¢ podra eximir de dicha exigericia:

2.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

(2.3, * Gapacidad {egal. e - -

REQUISITO

ACREDITACION

Adtorizagien
Sanitarla de
Funclonamle:

| Copia simple dé Ta Resalucion de Aulorizacian Sanitaria e Einsionamisnio o
nombre del postor, asi como’ de los cambios, oforgados al establecimiento. |:

| e

-Nivel: Regional (ARM) seginsu-dmbito.

farmacéutico; emitida, por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, |
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios {ANM), o las- Autoridades: de-
Productos Farmacéuticos,. Dispositivas Médicos .y Pradictos Sanitarios de.

3.4.D6Ja Seleccién

Documentos de presentacion obligatoria

311, Documentos para la admisioi de I3 ofarta

-Aderias da la declaracion Jirada.de cumplifiients de las espetificacionés técnicas; el
postor debe presentarcopids simples dé los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resoluciéh de Autorizacién “da.fRegistro,Sanitario ‘0 Cerlificado de. Registra
Sanitario” emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,

”
387
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Dispositivos Médicos. y. Productos Sanitarios (ANM). Ademas, lag resglusiones

de aulorizacion de los camt los en ef registro. sanitario, en tanlo éstas fengan

por firalidad acreditar la correspondencia enife la Informacion reglistrada y el
dispositivo médico-ofértado.

‘No' 58 aceptarég ‘ofertas: de dvisp'gs.iiivag médicos 'quy’d- ‘registro  sanltaria o
cériificado de registro sanilario'se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia d@j’ﬁ(igeh'cié del registro saitario’ 0 dertificado de Tegisiro sanfiario
del dispositivo médica.se aplica para todo el proceso de seleccion . gjecucian
contractual, '

314,12, Cerfificado’ de Buenas: Préolicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante.

nagional- emifido por la Autoridad: Nagional d¢ Produclos. Farmagéuticos,”

Dispositiios Médicas § Productes Sanitarios (ANM), debe comptender el dréa
-de fabricacion, tipo 6 Tamilia del dispositivo médico, segin norrativa vigente:

En ¢l caso de dispasitivos, importados; documento equivalénte a las Bueanas

Précticas de Manufactura que acredite &l cufnplimients de Normas de. Calidad

especificas al tipo de- dispositivo medico, gomo: Cerlificado CE de la
Comuinidad Eufopea, Certificacion {50 13485, FDA u otros de acuerdo. cori el
vl dé: riesgo’ emilido por la: Autoridad o Entidad Competénte” del pais. dé
ofigen; segln normativa’ vigente,

La exigencia dé 14 vigencia del Gedificado de Busnas Practicas de Manufactura
(BPM) u otra documento ‘equivalente, Gué acredile el durmplifiénto de Normas

de Calidad especificas’ al tipo de dispositiva médico,

- proces o”‘deisélécbic')'h'yéjécﬁdi'éh caritractual.

3.44.3. Gerificado de Buenas Practi .
del. postor, emifida por ‘Ta Autoridad Nacional de- Productos Farmacéuticos,
Disposilives: | , _ AL ‘ :

Produdios Farmacéuticos, Di sosilivos Médicos'y Producles Sanitarios de Nivel

Régional (ARM), s6qdin riorma

_s840n formaliva vigetie.

En el 'cas6 que el postor coritrate el sarvicio de almacenamiento con un-iercero,
ademias debe presentar el Cerfificade de BPA vigente a nombré de la enipresa
‘que presta el servicio, acompafiady de’ la documentacion que’ acredite el
vinciilo contractual vigeate enfre ambas partes: "

Er el *.:Easo:.d%_uﬁ‘{fé, ha , &) ce 3 aclica
‘Manatastura (BPMY, incluye (4§ Buenas Praclicas de Almacena nignto (BRA).

3.1.4:4, Certificado de. analisis u-otro dosumerifo equivalents del-dispositivo, en el que
ge sbfialen los erisayos realizados, las especificaciones y résuitados: obtenidos’
‘seqdn’lo’ autorizado.en su:registro sanitario, ‘que sustenien las caracterlsticas:

solicitadas en &l numeral 2.4.1 de la Ficha de Homologacion.

4.4.4.5. Rotulados:de los, envaises inmediator y-medialo; de.acterdo con fo autorizado
er of registro sanilariodel dispositiva médico ofertado, que permita sustentar lo

senalado con respecto. al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de 8 Ficha-de ‘hamalogaclén,

‘sg aplica para todo el

cas de Almacenamierito (BPA) vigente; & nombre.

Médicos: y Productos Sanitarios. (AN o las. Autoridades de

e nacional; el cerfificado de Buenas' Practicas. de:
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FICHA DE-HOMOLOGACION

N DESCRIPCION GENERAL

Cédigo. del CUBSO : 4231152700049870

Dengriinacion del requerimiento @ Aposifo transparents adhesivo 6'emx 7'cm

Dencminacioh téenica. : Apdsito transparente adhesivo'6 om x 7 em.
Unidad de medida -t Unidad
Resuman - Dispositiva médica de un solo uso y estéril, constituido.

por una fing pelicify transparente de poliyretano
cubierto. por un. adhesivo transraxrable y librer de IAtex.
Presenta marco de’ api:cacnén Disefiado para fi facion de-
vias’ infravenosas, protegér la piel y el drea de la herida;
permitiendo la inspeccion visual de! sitio protegido

fl. DESGRIPCION ESPECIFICA |
2.1, CARACTERISTICAS TECNICAS

2,41 Caracteristicas y éspecificacionies

e
i

“Material de i -

% g 1 pelf'éul A Poliuretario
2 | Material del Acrilato o adhestvo,
;atihesivo o acri!ico
3| Diménsiones Establecido por el Ministerio
a A ot 6,00 ¢ (Lfrm{e de
81 | Adcho tolefancla + 5%)
s ) ) 7:00.6Mm (Limute d’e
82 |largo . tolerancna £5%)
‘ . 'USP Pruebas de asterflidad. Capttulo
4 | Eslerilidag: Estétll (Véase Nata 1) | <71> o Norma téénica. de referencia”
: -autorszada -en s registro sanitario.

5 | Biocompatibliidad

oI
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1SO. 10893-10 Binlogical evaluation of |
medical dévices - Part 10! Tests. for
ifritation:  and  skin  sensitization,
- Mumeral 5. o NTP-B0 1069310
Evaluacion bioldgica de dispositivos .
médicos, Parte 10t Ensayos de ¢
ireitacién y  sensibilizacion cutanea. |
Numéral 6 o Norma Iéenica de
referencia aulgrizada en si registror
sanilario. '

8.1 Irsitacion Na produice ifritacion
“eutaniea culanea

Neta 13 En el caso que el dispositivo widdics haya sido esteriiizado con ¢l rétido de Oxido
de Edleno, debe cumplir con los imites maximoy permiidos d& residuns de asterilizacion por
axido de etiléno segin la norma teonice de referancia autorizada-en su registro saritano;

La vigencla'minima dg\(‘diéposi’tjvgyﬁaédi‘cc,deberézaef de dieclocho (1 8) messs al momenio de
la entregar en el almacen de fa Entidad; para ¢l caso de ariffegas sucesivas de hienes dé un
misfrio lote, podrdn aceptarse ¢on una vigenciz midlma de qulnce (15) meses,

Excepcionaimenta, a Entidad puede precisat, en lgs bases dal procedimignto [de selecsion
y/o proforma de contralo; una. vigencia minima del biert inferior ala establecida. e parrafo
precedente, en funcion del estudio-de mercado y d& . evaluacion efectuada por (a entidad.
considerando la finalidad. de 1a contratacion.

2.4.2. Rotulado
2.1.2.4, Bavase mediato @ inmedlato’

El confenido de 1o rotulados débe carresponder al dispositivo médico ofertado 'y éstar
de ascuerdo con fo: autorizado en su Registig Sanilario .0 Certificado de Registro.
Saniatio; seglies Anloulos 17°,187° v 138° de] Datreto Supremo MO 015-2041-54
‘Reglaments’ para el Registro, Coatrol 7y Vigilancia Sanitaria de  Produgtos
Earmaceuticos, Disposilivos: Médicos y Productos Sanitarios”, y-sus modificatorias
vigentss, ’

L4 Entidad yx#éhtiene..tafé’cuf-tadﬁda solicitar e jogotipo en los envases medialo ylo.
inmediate del dispositivo- médidor sin que este- volners lo establecido en la
reglamentacion: vigente: parg. o cual debe. ser pregisado en el requerimienio que
formula el drea usvaria:

2.4.2.2. Embalajé
El'embalaje debie eslar debidameante rotulade ndicando:

s ‘Nombté del dispositivo. médics

s Cantidad.
s Lote
» Fecha de vencimignto
T + Nombre del proveedor
. ¢ Espedficaciones pard la cotiservanitn y.almanenamierto
/- « Nirigro dé embalajés apiiables. '

Dicha inforiacion puete ser indicada.en etiquatas.

COTRB
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2.13. Envase y embalaje

Los envases mediato e inmadialo del dispositivo médics: deben sujetarse 3 lo autorizado
en.su Registio Sanitaria'y 10 establecido ar 6f Art. 1417, séniin’ Détreto Supréino.N° 016-
2011-8A. "Reglamento. para “al' Registro,: Contrel v Vigillancia Séntaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. ¢ Productos Sanitarios” 'y sus ‘modificatorias
vigentes. . : o

2.1.3,1, Envase inmediato o primario

Envase ‘individual y. origirial, heméticdments sellads; de, f4cil apertura, exentd de
rebabias 'y ‘atistas cortanles, que- garantice: (as, propledades fisicas, condiciones

biolbgioas e. integridad: del. dispositivo, - Resistente ‘a.Ja- manipulacian, transporte,

almacenamignto y disfribucion. -
. 2:1.3:2: Envase mediato o seciindars

Caja dé candn o.de matarial distintd, qus’ chritiens B su intsfior una o mas unidades
-del dispositivo médico eri-su savase iniediato, que garantice las propiedades fisicas,
-condiciones biolagicas e integridad. def dispositive’ Resistente a Ja. manipulacion;

transporte, almacenamients ¥, distribucidn.

2133, Embalaje

Ceja-te" cantdn corrugado: o-de’ material, distinto que debe cumpic con los siguientes
Y requisitos | S "

¢ ‘Nuevo Gue garanfice Id ntedridad, orden; conservacion, iransports, distribusién’y

adecuado almacenamierity del dispasitivo médico:

s -Quie Fcilite sy conteo'y il apilamiento,

» Debe descartarse 1 utilizacion do-émbalaje dé pfoductos comestibles o producios:
de tocador, éntre otras de usd no sanitario. '

[xd :

2.2, CONDICIONES DE EJEGUCION

g

AN
,;

2,2.1, De la recepeidn
Larecapcion,se sujsta a fas disposiciones de racepdion y conformidad esiablecidas en el
Reglamento de la Ley. de. Contrataciones del Estado..

Vo El aclo o recapcidi ds los bieriés qie tomaitdn paite de la-enfraga Se redlizairs por ios

P ‘ responsables. ‘aficargados de 14 entigad para lo- eusl e -Guimico Farmacéutico-

YR risponsablé delalmacsn o'qu

- ' y ‘evaluacion drgaricléptica dé 1as can ;

‘Procedimiento, cumplienda cor fas dispusiciones.establecidas an log numerales 6.2.4,2:

y 8243 del Manual de Buenas Praciicas ‘de Almaceramiento ‘de Productos.

Farmacéutions, Disposi . ¥ Productos” Sanitarids;  éni Labaratorios;
reguerias, Almacehes. E lzad0s ¥ :Almacénss Adubnercs, dptobado Gon

rhaga sus: veces, realizard i verificacion d

ga sis veces, realizard (@ veri Jocurmentaria:
‘caracteristicas fisicas, del disgositivo médico, segin su

El gonlratista en el momenty de ‘entréga de 1ok biedes an el puntd dé’ desting debe;
entregar log docimentos indicados e la. Tabla N2 1, los cliales"deben sstar vigentes.
a-la-fecha de: recepcidn v eslar refrendados por el Difeclor Téo ico-del contratista;.
para la varficacion respectiva. :

; .
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Tabla N® 1.Doclmentos & presentarpor el contratista (Véase Nofa 2)

| Oirdenrie compra,— Gula'de iitermaiienio

Gia de remisidn o Factura

Declaracion Jurada ge compromise: de canje y/o reposicion por. defectos o vicios
-oculios:
Copia simpie del registro sanitario a certificado de registra sanitario, con
Resolucidn(es) de_autorizacion del(fos) cambio(s) en el régisiro sanitario” si los:
tuviera, del.dispositiva médico. - .

Copia simple del Certificado de andlists o documenta equivalente-por cada lote del
| dispositivo a entregar y. copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en' el segundo. parrafé del nurneral 3.1.1.4 De los ducumentos para fa-admision de
la ofeita. . A

Copia simple del Cortificado de Buénas Practicas ¢ Manufaclura (BPM) U otro
dosumenio equivalents, que  acredite cumplimignto de  rormas. de dalidad
sspeoificas al ipo dé dispositive médico (CE, ISO 13488, elc.): Pafd el caso de
fabricarite nacional BPM emitido por DIGEMID...

Copia simple del actd de muestreo.

Copla.simple del informe: de ensayo enitido por el Centro Naclonal de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
{a Red de Laboratorios. Oficialés. de Conitrol dé Calidad de Medicanientos y Afines
del Sector Salud, segun las pruebas de érisayo Indicadas: enla Tabla N 2 del
numeral 2.2.3 Dé control de calidad.

Eopia simple dei Centificado de Buenas Practicas de Almacenamientd (BPA)

Nota 2: Los docuinentos a presentar cuyo contenido se gficueniré én idiomd diferente
al ospanol, deberi preséntar la: respectiva ‘aduccidn por traduttor pdblics:
juramentada o traductor colegiado certificado. El- contralista es responsable dé la
exactitud y veracidad de dichos docurnentos:

Las. coplas siimples dg! Informe de Ensayo y del. Acta de Muesifeo s6lo aplica a cada
antréga qué corresponda ofectuar un control de. calidad, seqiin - ¢ronograma
-establecido por fa entidad.

La Detlaratiéh Jurdda dé comaromisa de canje ylo-reposicion por defectos o Vicios
otultos: se recepciona  por: (mica vez cuando se efeclia la primera entrega y. tiene:
yalidez hasia la fecha de vancimients del-dispositive médico. Los.dispositivos por
ingresar én el éatije tendran Una vigencia igual 6 mayora lo ofértado en ef proceso de
sélecaidn. '

2.2.4.2. Evaluacion organoléptica
La evaluacidn organoléptica serd realizada por ol Quimico Farmacéutico résponsable
del almacén de la. entidad o el profesional. qua haga sus veces, $egiin su
protedimiento; cumpliendo los lineamieritos sstabilecidos an:la norma vigents, para lo
Gual debe utilizar un plan dé mugsirés de' acuérdo. con la norma NTP-SO 2859~ .
1,2013 (revisada el 2018):

"I 7. 2272 Défaconformidad:

f;"‘; La conformidad se. sujela a las disposiciones de recepcion ¥ sonformidad establécida en
A el Reglamento de fa Ley de Contrataclones dal Estada.

La. Gonforinidad de recepsidn: de la prestacion. por parte-de la entidad no dnerva su
derécho a reclafiar postariorments par defecios o vicios ocullos. del dispositive médico
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13 Diriensiones- ; - : )

entrégado. El plazo maximo dé responsabilidad del contratisia aplica durante toda la
vigencia del dispositivo: - .

. Dal'dontrol de cafidad -

Parala verificacién de la calldad, el dispasitivo médico: ésiara sujeto al control de.calidad
en el Cenirg Nacional de: Control-de Galidad (GN ' lquier. I: tori

de la Red de Laboratorios es-de Caftrol.de O3 ame

Sector Salud; previo-a su’en ugar de destin "segun cronograma.
establecida por la entidad. 1.6% énsayos realizados: por laboratorio de I red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el GNGC del INS.

icamentos y Afines del,

Los énsayos por efectuarse en ef dispositivo medico oferfada son los siguientes:

TablaN*'Z., Ensayos pard ef contral decatidad

Esterilidad ; Cap: <71> USP vigente (Véase Nota 3);

2 | Irritaciéi cutdnea | Numeral6  |-109dd-10-
‘ .De acuerdo con la indicade en:

“surretistro-sanitario:

Nota 3: USP vigente, estd referida s la Gitima editién vigente de la farmacopes.

Para la realizacion da los gnsayos deic&:htm;': de ea_l%di%d,’ ¢l contratista’ debe “prever los
plazos que conllevard su ejecucidn, & fin de atender fos. requerimientos: de st con .
opartunidad; '

La cantidad ‘de mugstia para. los ‘eiisayos’ de: cohtiol de’ calidad (Tabla' N='2) sers

determiniada por-el Céntic  Naciohal de Contrel de’ Calidad (CNCC): del INS & por
cualquier- laboratorfo de:la’ Red de’ Laboratorios Oficlales: de Confrol. de Calidad de
Medicamentos y Afines def Sector Salud que'el eoritratista haya selacclonado, los cuales
tomarén como ‘referencia; los procedimientos. y hormativas vigentes aprobadas por el
Céntro-Nacional de Gontrol de Calidad (CNCG) def INS,

ratista debe- enfregar: al” persanal del laboratoria. de'. contiol de Galidad; at

" foments del miest s déciiinientos’ niecasarios. para la redlizacion de.I6§. ehsayos.

solicitadas sequh 14 Tabla N°® 2
Las unidades tllizadas para fines dé ¢antrdl de calidid o foriman’ parte dél total de,
unidades aenlregar;,

Cuando yna entrega: esté conforiiiada por. mas: d& un 1ote, fas Unidades: del ote:
muestteado representaran al total de: unidades de Iog’ lotes: sujetos de muestreo: La-
obtencién'de’ un resultado. de: control dé: saiidad “{QQN,EQRM%? 8¢ Interpreta como la:

fega. La oblencidn:
3 dicha entrega no-
d solicitade, no pudiendo
ireo;. deblendo proceder

Eni el caso qus und enifega esté conformada por. mis da uinoia'y s Sbtenga un informe:
de -conilrol: de:-‘calidad. *NO. 'CONFORME" parat. el lofe_muestreado, el

tamente a soliitar: al Centro: Nacional de Control de,
ud, Red, 8l gontral de calidad:

' h este ¢aso; sélo
‘de contiol de calidad

11801099310 0 NTPISO |
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Los resultados ‘del muesireo-y las-ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
deben constar en el Acta de Muesireo; la uistha que: debe, ser firmada por ‘los
represantantes del laboratorio, de control dé calldad del CNCC-ING. o el laboratario de [a
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como-requisi:o obligatorio pdra ia -
‘entrega del dispositivo médico en el fugar de destino. ‘

En caso de que dichds pruebas. no puedan ser realizadas-a nivel nacional, & debe
presentar conslancia de imposibilidad”otorgada por &l Centro Nacional dé. Cofitrol- de

Calidad del Insiituto Nacional de Safud y por los laboratorios de la Red" de’Laboraterios
Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud,

La demora en I plazos de enfréga que.se deriven por Tesultado "NO' CONFORME” eri
el canfrol ds ‘calidad; seré fesponsabilidad del contratista; independiénteftiente del sar:
sufeto @ sanciongs y.noras conlempladas en la Ley de Conlrataciones del-Estado, su
reglaments y-madificaciones. vigentes. ' ‘

En caso dé que durante la vigehcia del confralo se incarpore un laboratorio a'la Red de
Laboratgrios Oficlales de Control dé Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contralista estd facultado para realizar las pruebas qus corfespondan, las mismas que-
seran validas para éfectos de (4 entregdde los dispositives hédicos,

Asimismo, en caso algund de los labaratotios antes: sefialados sea excluido de la Red de
Laboratarios Oficiales de.Control de Calidad de Medicamentos y Afines del-Seclar Salud,
las prushas' que sb_ realicen no serdn validas -para efectuar el interamiento de los
dispositivos medicos.
En el caso.qué la entidad- defermine que los costos ylo la oportunidad del suministro
originados de la exigencia dél control-de calidad, impiden o panen en riesgo 1a finalidad
des la contratacién, esta se podra eXimir dé dicha exigéncia.

. 2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION

234, Capacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION

“Aulorizacian | Copia simple de 1a Resolucion de Autarizacion Sanilara de Funcionamients a
‘Sanitaria de | nombre: del postor; asl come de, los cambios, otorgados dl establecimiento
'Funcionamile | farmacéutico, emitida por a Autoridad Naclonal de ‘Productos Farmacéuticos,
nito Dispositivos -Médicas 'y Productos Sanitarios (ANM) o Jas: Auteridades. de |
Productos Farmacéuticas, Dispositives Meédicos y Producios Sanilarios. de '
Nivel Regional (ARMj segin surarnbito, x :

(NFORMACION COMPLEMENT ARIA
3.1.De la Seleccién

Documentos:de presentacién obligatotia.

3,411 Documentes paralaadmision dela oferta
i ot “, . . A .
A Ademas dé1a dedlaracion Jurada dé cumiplimiento de'tas especificacianes técnicas, ef
:‘ pastor debé presentar copiais simples de los siguientes documentps:

3.1.4.1, Resolucién de’ Autorizacién de Regisiro Sanilario o Cerlificado de: Régistro
Sanitario emitida por- fa. Actoridad Nacional :de. Productos’ Farmacéuticos,
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Dispositivos Médicos ¥ Prodisclos Sanitaiios {ANM). Ademas, las resolucivnes.
‘de autorizacion dé“los cambios-en el régistro’ sanitario;, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar a correspondencia entre la informacion registrada y el
dl posilive médico ofertado. .

No. se: aceptaran. ofertag da. disposmvas médicos, cuye . regsstro sanitano a
certificado.de registro samtarfo &6 enciienire’ suspend:do . tancelado,

A La exigencia:de vigencla del registro sanitario o certificado. de reglstro sanitarlo: .
del dispositivo médico se aplica para.todo el proceso.de seleccion v ejecucion-
contractual,

3.1.1.2. Certificado de Buénas' Praclicas de Manufactuia (BPM) vigente dal fabricante:

. nagiorial - emitido: ‘por- la Autoridad: Nacional: de: Producids Farmacéuticos, v

V ‘ Dispositives’ Médicas y- Produgtos’ Sanitarios (ANM), debie comptender el Area
Ji de fabr}cacnén, tipo o familfa del dispositivo médico; seqin normaliva vigente:

En el caso de dispositivos Impértados,. documiento” equivalents o las: Buends.
Practices de Manufactura que acredite el cumpl!mlento dé Norras te Calidad
especificas al tipo de& dispositivo; médico, como: Certificade CE de la.
Comunidad Europea, Certificacion. IS0 13485, FDA.u olros de acuerda con ef
nivel. de nesgo emitido por la Auloridad o Entidad Competente. del pals da:
origen, segdn normativa vigente,

La ex,genma de/la vigencia del Cemﬁcado de Buenas Practicas da Manufactura
{BPM) u.otro-documeénte equivafente que. acredite; el cumplimlenm de Normas.
de Calidad especificas al flpO de dispositivo. médico, s&" aplica. para. todo el
proceso de seleccidn v ejecticion confractual,

3443, Cerlificado de Buenas Préclicas de Almacengmiento (BPA) vigehits: & fiombre’
del postor, enlitidd por 1a; Autoridad Nacldnal. d# Productos- Farmaceutlcos¢. ]y
Dispositivos: Médictis 'y Productas Sarijtarics (ANM) 9 -lds: Autoridades .de. |
. . Producios Farmacéuticos, Disposttivos Médicos y F’roductos Sanitarios di Nwel‘ :
megic il \.-\Rw‘i) 'seguh notmiativa 'v‘zgente. AN

L

P D

En el caso que el postor contrate &l servicio de almacenamzemo con un tercam i

que' prests el savicio, acompatiado: da la. doéuifientation que acrednte al’{
m vincuio cofitractiial wgénte antre ambas parfes

// En el t:aso de gy fabncante ‘nacional, el certifiado d8 Buenas' Pracucas de:
Manufactura (BPM), incluye fas. Buenas Praclicas de Almacenamiento (BF‘A)

T

31.1.4. Cerlificado. dé analisis u atro doduments equivalénts del dispositive; ef-ef qué -
se sehalen los efisayos reajlzgdos. las espacificacionss, y résultados. obtenidos:

seglin. o auforizada én su ‘registro- sanilarid, que ststentsn las caractenstxcas;
solicitadas eri 6l nurdatal 21,1 de la Figha dé Honiologacion;

En el ¢aso que ef certificads dé andlisis u otro dooumerita squivalents ne haya
gonsiderado’ todas' lay: caracteristicas. ‘especificas solicitadas un la presente
Fxcha de Homologacié Indicadas en las tablas del fiurrieral 11, sg, debe.
: ' 0, avalades por a| fab icante: que
nz de dichas caracleristicss, ‘

3:1.4.5. Rolulados de los' envises:inmadiato 'y mediats, de: acuerdo €O 1o atitorizado:

&n el Fegistra-sanitatio’ del dispositiva'médico ofertado, qué pérmita sustentaria

* sendladorcon fespecto al rotlado; en el numeral 2:1.2,1 Envase medialo &
inmediato de 1a Ficha de homolcgacion,

Version 01 - Pignatde?




