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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
ADQUISICION ANUAL DE MATERIAL MEDICO — LINEAS
PARA BOMBA DE INFUSION CON EQUIPO DE CESION EN
USO RAAR

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcioén 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 Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su 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.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e 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
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

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

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.

Y



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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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 los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 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 absoluciéon de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacién para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccion pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos 0 manifiestamente infundados al
pliego de absoluciéon de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

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

Importante

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

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

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

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

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

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.

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la 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.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccidn revisa las ofertas econdémicas
gue 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 comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién 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 admisidn, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias hébiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

Importante

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

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias héabiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion 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.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual o menor 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién 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.
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3.3.

3.4.

3.5.

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 Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Pera.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ninglin 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.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debié 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, segln la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

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

La conformidad se emite en un plazo méaximo de 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 del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° : 20131257750
Domicilio legal . Calle Peral 5ta Cuadra Interseccion con Calle Ayacucho S/N -

Arequipa — Arequipa
Teléfono: . 054 — 380370 — Anexo 82037

Correo electrénico: : moises.pascal@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION ANUAL DE MATERIAL MEDICO - LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION CON
EQUIPO DE CESION EN USO RAAR.

LINEA PARA BOMBA DE INFUSION
SIN VOLUTROL 10920 UNIDAD
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION
1 CON VOLUTROL 44316 UNIDAD
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION
OPACA LIBRE DE DEHP 2555 UNIDAD

REQUERIMIENTO DE EQUIPOS EN CESION DE USO

EQUIPO DE BOMBA
01 DE INFUSION DE 1 420 200 12 80 4
CANAL
ACCESORIOS

SOPORTE PARA
EQUIPO DE BOMBA DE 123 83 10 30 4
INFUSION DE 1 CANAL

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante RESOLUCION DE GERENCIA DE RED
N° 1390 —-GRAAR-ESSALUD-2024 el 30 de octubre del 2024.
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1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados.

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE.

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de DOCE (12) MESES,
en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Las entregas seran, segun cuadro de cronograma de entregas por item sefialado en el Anexo
B. y podran tener una variacion en el giro de +/-30%.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podra efectuar la
reduccion de la prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Los plazos de entrega para los dispositivos médicos son:

» 1ra. entrega: Debe realizarse como maximo a los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de recibir la orden de compra y/o contrato (incluye la instalacion y
puesta en funcionamiento de los equipos, accesorios y complementos).

» Siguientes entregas: A partir de la 2da. entrega en adelante debe realizarse segin Anexo
B. el plazo de atencion maximo sera de 5 dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de notificado la orden de compra y/o contrato.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

LINEA PARA
BOMBA DE
01 20101297 INFUSION SIN UNIDAD 2730 2730 2730 2730 10920

VOLUTROL
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LINEA PARA

BOMBA DE
20102444 B e 11079 11079 11079 11079 44316
VOLUTROL
LINEA PARA
20104052 EXOIIEAA DI= 635 645 645 630 2555

INFUSION OPACA
LIBRE DE DEHP

La oficina de Adquisiciones en coordinacion con la unidad de Evaluacién de Recursos Médicos
podra variar las fechas de entrega sefialadas, comunicandolo oportunamente al contratista
previa coordinacién y consentimiento del mismo, preferentemente por via electrénica.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de Compra y/o Contrato.

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

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

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar el monto de S/ 6.00 (Seis con 00/100 Soles) en la Caja de la Entidad
ubicada en la Calle Peral 5ta Cuadra interseccion con la Calle Ayacucho s/n, Arequipa (Edificio
Administrativo, 2do patio HNCASE) en el horario de 08:00 a 13:00 horas; de ser el caso, el
participante que realice el pago por concepto de reproduccion de las bases administrativas, éstas
se deberan recabar en la Oficina de Comités ubicada en la 5ta Cuadra de la Calle Peral
interseccion con la Calle Ayacucho s/n, Edificio Administrativo 2do piso, 2do patio del HNCASE
— Arequipa, en el horario de 07:30 a 15:30 horas.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud, su Reglamento (D.S. 002-99-TR)
y modificatorias (D.S. 002-2004-TR).

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General (Modificada por Decreto
Legislativo N° 1272-2016).

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica, y modificatorias
(Ley 27927) y Reglamento aprobado mediante D.S. N° 072-2003-PCM.

- Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado (Modificada por Decreto Legislativo N° 1444)
y modificatorias.

- Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por D.S. 344-2018-EF y sus
modificatorias.

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
y modificatorias.

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

- Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2024.

- Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias
(D.S. 001-2012/SA).
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Decreto Supremo N° 014-2011/SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2013/SA, Modifican Articulos del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modifican el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto
Supremo N° 002-2012-SA.

Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM, Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico — Quirdrgico u Odontolégico Estériles y Productos
Sanitarios Estériles.

Resolucién Ministerial N° 585-99.SA/DM, Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines o Resolucion Ministerial N° 132-2015-
MINSA.

Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

Resolucién Jefatural N° 209-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

Decreto Supremo N° 005-2023-TR, que aprueba el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Seguro Social de Salud — ESSALUD.

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

Decreto Supremo N° 288-2023-EF, que aprueba disposiciones de austeridad, disciplina y
calidad en el gasto publico y de Ingresos de personal a aplicarse durante el Afio Fiscal 2023,
para el Fondo Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE
y las empresas y entidad bajo su ambito.

Acuerdo de Directorio N° 004-2023/012-FONAFE, Aprueban Presupuesto Consolidado de las
Empresas bajo el ambito del FONAFE y de ESSALUD para el afio 2024.

Directivas del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado, de ser el caso.

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

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccidn 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

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

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

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

3

4

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

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



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e)

f)

)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario: Otorgado por la ANM
(DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificaciéon o autorizacion en tanto
estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM vy el dispositivo medico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado o en
tramite.

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

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

En caso algun producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera
adjuntar una Declaraciéon Jurada (Anexo F), sefialando que dicho producto no
requiere de Registro Sanitario de acuerdo al Listado publicado por la ANM
(DIGEMID), indicando el nimero de orden que se encuentran en el listado y el folio
respectivo.

Certificado de Analisis del producto terminado (Protocolo de Analisis): Es un
informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, en el que se 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 y/o propias.

Mediante el Certificado de Analisis se garantiza la calidad del dispositivo. Cuando
se haga mencidn a Protocolo de Andlisis se refiere a Certificado de Andlisis.

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

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es
obligatoria, independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA): A nombre del
postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera
contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento. Por lo tanto, si el postor
corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, estd obligado a presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, indistintamente oferte un
producto con o sin Registro Sanitario.

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

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho
documento, todas las empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa
extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no
esté reconocida como establecimiento farmacéutico. Estas empresas se
encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucién contractual para los dispositivos médicos
nacionales e importados.
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h) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM): La Certificacion de

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
fabricante, debe comprender el area de fabricacién, tipo de producto o familia del
dispositivo médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno de los
laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacién de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Préacticas de manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen u otro documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas de acuerdo al
dispositivo médico por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada
uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u vigentes segin lo antes
sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificaciones.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucidon contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

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

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT). (Cuando
corresponda): Emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), para las droguerias y almacenes especializados que participan
a nivel nacional en el proceso de distribucién y transporte de Productos
Farmacéuticos, asi como de Dispositivos Médicos que requieran condiciones de
temperatura refrigerada y temperatura congelada.

La exigencia de la Certificacion de BPDT vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

Folleteria, Manual, Catalogo o Inserto (original o copia simple): El manual de
instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la
informacién que debe contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando
corresponda debe estar redactado en idioma espafiol.
La folleteria, manual, catalogo o inserto contiene literatura y/o gréaficos relacionados
con el dispositivo medico u otro documento técnico emitido por el fabricante.
La informacion contenida en los diferentes documentos anteriormente descritos debe
evidenciar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del material médico.

- Indicacién de Uso.

- Componentes y Materiales del Dispositivo.

- Caracteristicas.

- Condicién Bioldgica.

- Dimensiones.

- Presentacion y otros que sefialen la ficha técnica.

Para los equipos en cesion de uso, el postor acreditara con catalogos, manuales de
usuarios o servicio u otros documentos técnicos emitidos por el fabricante las
siguientes caracteristicas:

- Generales.

- Pardmetros.

- Indicadores de Seguridad.

- Accesorios.

- Requerimiento de Energia.

- Afo de fabricacién: No mayor a 3 afios.




/

\_

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

k)

Sin embargo, en caso los documentos antes mencionados no detallasen algunas de
las caracteristicas técnicas establecidas se podra presentar cualquier otro
documento técnico emitido por el fabricante.

Declaracion Jurada de Presentacién del dispositivo médico ofertado, de
compromiso de plazo de entrega y vigencia. (Anexo D): En este documento se
debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera
estar acompafiado de traduccion simple con la indicaciéon y suscripcion de quien
oficie de traductor debidamente identificado, salvo el caso de la informacién técnica
complementaria contenida en instructivos, catdlogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigente. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Declaracion Jurada para Dispositivos Médicos que no requieran Registro
Sanitario (anexo F): Este documento debe presentarse adjuntando el listado de
DIGEMID u otro que acredite que no requiere registro sanitario el dispositivo médico,
de ser el caso.

DEL EQUIPO EN CESION DE USO (serviran para acreditar el cumplimiento de
las especificaciones técnicas)

a) Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo (original) (Anexo 1), firmado por

el representante legal del postor.

Este anexo debera presentarlo por cada uno de los equipos de cesién en uso
requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol,
deberd estar acompafado de traduccion simple con la indicacion y suscripcion de
quien oficie de traductor debidamente identificado, salvo el caso de la informacion
técnica complementaria contenida en catalogos o similares, que puede ser
presentada en el 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.

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

n)

0)

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)

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 comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

5 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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2.3.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccién de las bases

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

Advertencia

El comité de seleccion 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
calificaciéon” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Cddigo 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.

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

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

Advertencia

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

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

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ” (Anexo N° 11).

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

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

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 Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.4,

Importante

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

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
la primera mitad del niGmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor 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,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Tramite Documentario (Secretaria
Técnica), sito en la Calle Peral 5ta Cuadra interseccién con la Calle Ayacucho s/n, ler piso —
Arequipa — Arequipa, en el horario de 07:30 a 15:30 horas.

10

Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.5.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcion del JEFE DE ALMACEN (o quien haga sus veces).

- Informe del funcionario responsable del AREA DE SALUD emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision.

- Copia simple del Registro Sanitario.

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

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

- Copia de la carta de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, por
Unica vez, en la primera vez que se efectué la entrega en cada almacén de la entidad. Es
preciso indicar que esta carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de
las entregas. Anexo E.

Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Adquisiciones (Ventanilla de
Facturacién), sito en la 5ta Cuadra de la Calle Peral interseccién con la Calle Ayacucho s/n, 2do
piso del Edificio Administrativo, 2do patio del HNCASE — Arequipa.
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3.1.

CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

A EsSalud

REQUERIMIENTOS TECNICOS MiNIMOS
CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

MATERIAL MEDICO EQUIPOS ENTREGADOS EN
CESION DE USO- LINEAS PARA BOMBAS DE
INFUSION - RAAR 2024

CORRESPONDIENTE AL SUMINISTRO LOCAL (2024)
PARA LA RED ASISTENCIAL AREQUIPA POR UN PERIODO DE

DOCE (12) MESES
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente proceso de seleccion busca cubrir la necesidad de Material Médico con Equipos
entregados en Cesion de Uso - Lineas para Bombas de Infusion RAAR- 2024 necesarios para la
administracion de medicamentos y soluciones a los pacientes durante la estancia hospitalaria en los
Establecimientos de Salud de la Red Asistencial Arequipa para la atencion de los asegurados y
derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Contratacion de Material Médico con Equipos entregados en Cesion de Uso - Lineas para Bombas
de Infusiéon - RAAR-2043, para un periodo de 12 meses.

El Material Médico con Equipos entregados en Cesion de Uso - Lineas para Bombas de Infusion
requeridos se detallan en los siguientes anexos:

v Anexo A: Cuadro de Requerimiento Mensual
v Anexo B: Cuadro de Cronograma de Entregas
v’ Anexo C: Caracteristicas Técnicas de los Dispositivos Médicos
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4.2. DEL DISPOSITIVO MEDICO (serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas).

Los cuales se deben acreditar con copia simple.
VVVVTIAe
a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion en
tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante

la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro
Sanitario este suspendido o cancelado o en tramite.

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

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

En caso algin producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar una
Declaracion Jurada (Anexo F), sefialando que dicho producto no requiere de Registro Sanitario
de acuerdo al Listado publicado por la ANM (DIGEMID), indicando el nimero de orden que se
encuentran en el listado y el folio respectivo.

b) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los andlisis 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 y/o propias.
Mediante el certificado de analisis se garantiza la calidad del dispositivo. Cuando se haga
mencién a Protocolo de Andélisis se refiere al Certificado de Anélisis.

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

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

c) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las

/‘
argas
ENFE

7oA SEGUNESCORZR

Afressaled

AMENTO

& ‘é Buenas Practicas de Almacenamiento. Por lo tanto, si el postor corresponde a un
iz ale Establecimiento Farmacéutico, esta obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de
%G PR Almacenamiento, indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

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

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento,
todas las empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en
el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico. Estas empresas se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

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

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

d) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio
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on i
600041
fabricante, debe comprender el area de fabricacién, tipo de producto o familia del dispositivo

médico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan
en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

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

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT). (Cuando
0 2\ corresponda)

Emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), para las
droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el proceso de
distribucion y transporte de Productos Farmacéuticos, asi como de Dispositivos Médicos que
requieran condiciones de temperatura refrigerada y temperatura congelada.

La exigencia de la Certificacion de BPDT vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccién y ejecucion contractual.

f_; f) Folleteria, Manual, Catélogo o Inserto (original o copia simple)

/)E El manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento
18 de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
§ Productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informaciéon que debe
i g contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda debe estar redactado

en idioma espafiol.

La folleteria, manual, catalogo o inserto contiene literatura y/o graficos relacionados con el
dispositivo médico u otro documento técnico emitido por el fabricante.

La informacion contenida en los diferentes documentos anteriormente descritos debe evidenciar
el cumplimiento de las especificaciones técnicas del material médico

- Indicacién de Uso

- Componentes y Materiales del Dispositivo

- Caracteristicas

- Condicion Biolégica

- Dimensiones

- Presentacion y otros que sefalen la ficha técnica

Para los equipos en cesién de uso, el postor acreditara con catélogos, manuales de usuarios o
servicio u otros documentos técnicos emitidos por el fabricante las siguientes caracteristicas:

- Generales

- Parametros

- Indicadores de Seguridad

- Accesorios

- Requerimiento de Energia

- Ao de fabricacién: No mayor a 3 afios
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Sin embargo, en caso los documentos antes mencionados no detallasen algunas de las
caracteristicas técnicas establecidas se podra presentar cualquier otro documento técnico
emitido por el fabricante.

Declaracién Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de
plazo de entrega y vigencia (Anexo D)

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera estar
acompafiado de traduccién simple con la indicacion y suscripcion de quien oficie de traductor
debidamente identificado, salvo el caso de la informacion técnica complementaria contenida en
instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original. de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias
vigente. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Declaracién Jurada para Dispositivos Médicos que no requieren Registro Sanitario (anexo
F)

Este documento debe presentarse adjuntando el listado de DIGEMID u otro que acredite que no
requiere registro sanitario el dispositivo médico, de ser el caso.

a) Declaracion Jurada de Presentacién del Equipo (original) (Anexo l), firmado por el representante
legal del postor.
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Este anexo debera presentarlo por cada uno de los equipos de cesién en uso requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafol, debera estar
acomparado de traduccion simple con la indicacion y suscripcion de quien oficie de traductor
debidamente identificado, salvo el caso de la informacidn técnica complementaria contenida en,
catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original de acuerdo a lo establecido en

Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es

responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

5. VIGENCIA MiNIMA DEL PRODUCTO

5.1

5.2

La vigencia minima del dispositivo médico: la vigencia minima solicitada debera ser igual o mayor
a 18 meses; en el momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente.

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

6. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

000040
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Logotipo

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el dispositivo médico solo cuente con envase
inmediato), debe llevar logotipo solicitado por la Entidad, conletras visibles y tinta indeleble
preferentemente de color negro

» Consignar la frase: “Estado Peruano”

» Nombre de la entidad: “EsSalud”
» Consignar la frase: “Prohibido su venta”
> Nomenclatura del proceso de seleccion: EsSalud (Aplicable solo al envase mediato)

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100%
de los envases de las cantidades a entregar. EsSalud no est4 obligado a recibir los dispositivos
médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

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

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

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

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

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

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

PRUEBAS PARA CONTROL POSTERIOR
CONTROL POSTERIOR A LA ENTREGA

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

EsSalud

MS

e En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte relacionado a la
calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control posterior del lote en cuestién, a un
laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja
sera evaluada por la instancia pertinente en EsSalud.

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

e En caso de un resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su apelacién o derecho a
réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la
comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicaré la informacién técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de dirimencia, seré interpretada como una
negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

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

8. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la Normatividad de Contrataciones del Estado;
la recepcion la efectua el Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces) y la conformidad por el encargado
del &rea de salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino, considerando el cumplimiento de
lo siguiente:
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e Copia Simple del Registro Sanitario

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

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

» Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, por tnica
vez, en la primera vez que se efectie la entrega en cada almacén de la entidad. Es preciso indicar
que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas. Anexo E

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

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

Para los equipos en cesién de uso:

Los equipos ofertados por el proveedor, forman parte de la propuesta para el suministro de los
materiales médicos y consumibles de ser necesarios.

Los equipos en cesién en uso ingresan directamente al servicio asistencial (area usuaria) y el personal
de Area de Patrimonio del CAS se encargara de verificar las condiciones de ingreso del equipo de
acuerdo al otorgamiento de la Buena Pro. (Anexo H).

El costo de instalacion, operacién mantenimiento y el suministro de equipos complementarios
necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del equipo en cesién en uso, son
asumidos por el proveedor, no generando gastos adicionales a la Institucion.

Los equipos deberan entregarse en:

Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo: Farmacia
Hospital Il Yanahuara: Farmacia

Hospital || Mollendo: Farmacia

Hospital | Edmundo Escomel: Farmacia

Hospital | Camana: Farmacia

QRN

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

Las entregas seran, segun cuadro de cronograma de entregas por item sefialado en el Anexo B. y
podran tener una variacion en el giro de +/-30%

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podra efectuar la reduccion de
la prestacion de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la Ley de Contrataciones del Estado.

Los plazos de entrega para los dispositivos médicos son:

> 1ra. entrega: Debe realizarse como méaximo a los diez (10) dias calendarios contados a partir del
dia siguiente de recibir la orden de compra (incluye la instalacién y puesta en funcionamiento de
los equipos, accesorios y complementos).

> Siguientes entregas: A partir de la 2da. Entrega en adelante debe realizarse segun Anexo B. El
plazo de atencién maximo sera de 5 dias calendario contados a partir del dia siguiente de
notificado la orden de compra.

La Oficina de Adquisiciones en coordinacién con la Unidad de Evaluacién de Recursos Médicos
podra variar las fechas de entrega sefialadas, comunicandolo oportunamente al contratista previa
coordinacion y consentimiento del mismo, preferentemente por via electrénica.

Las entregas seran formalizadas en las correspondientes Ordenes de Compra.

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

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

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden
acordar otras modificaciones al contrato siempre que las mismas deriven de hechos sobrevinientes
al perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a alguna de las partes, permitan

alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no cambien los elementos
determinantes del objeto del contrato.

En caso de una situacién de emergencia o contingencia podra variarse el cronograma de entregas
o de ser el caso la supresion de los items.

10. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en el Almacén de la Gerencia de Red
Asistencial Arequipa, Calle Juan Velasco Alvarado S/N Puerta Nro. 6 (Cercado) de Lunes a Viernes
de 08:00 a 14:00 horas.

ESSALUD no esta obligado a recibir los bienes después de la fecha limite de entrega, sin lugar a
reclamo del contratista por dafios y perjuicios.

ENTREGABLES
En cada entrega se debera adjuntar lo siguiente:

v Consumibles de ser el caso

VICIOS OCULTOS

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

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

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

11. OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad:

73115 - RNE. 1110
HOSP. NAC gmcsa SEGUNESCOEED0
Afxessalud

JEFE DEPA

Descripcion de la penalidad Monto de la penalidad

No cumplir con efectuar el canje y/o reposicién por [ Una (01) Unidad Impositiva
defectos o vicios ocultos de los bienes dentro del plazo | Tributaria (UIT).
establecido de 15 dias. Anexo E

El usuario presentara el formato de queja de usuario ante el Area encargada de las adquisiciones
(Oficina Adquisiciones) para la aplicacion de la penalidad. El area encargada de las adquisiciones
(Oficina de adquisiciones) comunicara al proveedor adjuntando el formato de queja de usuario y de
no atender en el plazo solicitado se aplica la penalidad.

PENALIDADES EN CASO DE INOPERATIVIDAD DEL EQUIPO
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El mantenimiento correctivo debe ser inmediato, durante las 24 horas y los 3 dias de la semana. La

inoperatividad del equipo debe ser corregida en un plazo maximo de 24 horas, caso contrario se
aplicara la siguiente penalidad:

Descripcién de la penalidad Monto de la penalidad

La penalidad se aplicara en caso de inoperatividad del | Una (01) Unidad Impositiva

equipo mayor a 24 horas. Tributaria (UIT) por dia de
inoperatividad de equipo.

El usuario informara al proveedor (Via telefonica y Correo Electrénico) adjuntando el formato de
queja de usuario de equipos en cesion de uso de material médico.

El Jefe de Servicio o Area Usuaria debera informar al Area encargada de las Adquisiciones (Oficina
Adquisiciones) para la aplicacién de la penalidad.

CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO

Ademés de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de

resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la ejecucion
de éste:

a) La cancelacién o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Précticas de Almacenamiento, o Buenas Practicas de Distribucién y Transporte, segtin
corresponda.

b) La cancelacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

c) Mantener la suspensién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo
meédico, por un periodo mayor a dos (02) meses.

d) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

e) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

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

REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS NACIONALES.

Ley N° 26790 Ley de Modernizacién de la Seguridad Social.
Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N° 27056 Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Decreto Supremo N° 016-2011-S A, Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Resolucion Ministerial N° 313-2000-SA/AM Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmaceéuticos y Afines del Centro Nacional de control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud.
Resolucién Jefatural N° 202-2000-J-OP/INS Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.
Resolucién Ministerial N° 031-2023/MINSA Directiva Administrativa que establece las
disposiciones para la vigilancia, prevencion y control de la salud de los trabajadores con riesgo de
exposicion a SARS-Cov-2 y sus modificatorias.

GARANTIA COMERCIAL:

No menor a 06 meses a partir del ingreso en los almacenes de la GRAAR — ESSALUD, con carta
compromiso de canje por defectos de fabricacion, ajenos al uso habitual o normal de los materiales
médicos y no detectables al momento que se otorgé la conformidad.

15. CONDICIONES DE LA CESION EN USO DE LOS EQUIPOS

La tecnologia y operatividad de los equipos entregados por el proveedor en cesion en uso, deben
estar acorde con un alto nivel de resolucién técnica que garantice confiabilidad y calidad de los
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resultados de los procedimientos realizados, asi como la oportunidad, eficacia y eficiencia del‘
servicio prestado.

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo, accesorios y
complementos dados en cesion en uso. De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe
sustituirlo en forma inmediata (menos de 24 horas) a fin de no alterar el normal funcionamiento del
area usuaria en la prestacion del servicio. Para ello debe contar con equipo de respaldo disponible
y operativo. Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales que se produzcan por
razones inherentes al funcionamiento defectuoso del equipo o equipos en cesion de uso.

El o los equipos entregados en cesion en uso por el proveedor deben ser no repotenciados, con una
antigiedad de fabricacién menor a los 4 (cuatro) afios como méximo. El proveedor debera presentar
documentacion otorgado por la casa matriz que indique fecha de fabricacién, marca, modelo y
numero de serie del equipo ofertado, asi como copia de la péliza de importacion o Declaracion
Aduanera de Mercancias (DAM) antes (DUA), donde acredite la fecha de ingreso al pais
(documentos a presentar a la entrega del equipo).

La Institucion no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el equipo en
cesion en uso fuera de los términos estipulados contractualmente, salvo negligencia de Ia Institucion
técnicamente demostrada. Los gastos y costos por servicio de mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos dados en cesion en uso son de responsabilidad del proveedor.

El Proveedor debe presentar una péliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesién
en uso dando cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u otros
(documento a presentar a la entrega del equipo)

En caso de presentarse deficiencia, dafio o siniestro en la operatividad del equipo, éste debe ser
sustituido en forma inmediata, asi como debe contar con seguro integral y contra terceros.

. El proveedor debe entregar junto con el equipo, los catalogos, manuales de usuario, accesorios y
\ especificaciones técnicas en idioma espafol.

El proveedor debe presentar un programa de mantenimiento preventivo de acuerdo al manual del
equipo proporcionado por la empresa fabricante y su respectivo cronograma de ejecucion
(documento a presentar a la entrega del equipo). La ejecucion de este programa debe ser
supervisado por el Ingeniero de Mantenimiento del Centro Asistencial en coordinacion con el area
usuaria.

Del mismo modo, el proveedor debe estar disponible permanentemente (24 horas diarias, incluso
domingos y feriados) para ejecutar y solucionar las obligaciones del mantenimiento correctivo. Los
gastos de costos por servicio de mantenimiento correctivo y ademéas de garantizar un stock de
repuestos y/o importacién inmediata.

1A

Z B Los equipos biomédicos entregados en cesion en uso a ESSALUD no generan obligaciones de pago
; gégg por concepto de compra, alquiler, ni compromiso de mantenimiento, compra de repuestos, costo de
iqZuz g traslado, instalacién, pago de personal u otros que puedan derivarse de su uso.
‘g'géz = La data histérica de los resultados obtenidos de los pacientes en los equipos en cesion en uso son
?'; %‘wgr & propiedad de ESSALUD vy tiene caracter confidencial, por lo que seran almacenados en formato
&-:; 3555 compatible de acuerdo a la necesidad del usuario en el servidor de la Institucion, de ser el caso.
g %Eﬁ Asimismo, debe presentar la Certificacion de la capacitacion de personal de servicio técnico local,
g wol otorgada por la casa matriz o fabricante del equipo ofertado. (documento a presentar a la entrega
W

del equipo)

El Costo de instalacion, operacion, mantenimiento, asi como el suministro de bienes (accesorios y
equipos) y materiales (cables, extensiones y aparatos menores), necesarios para su desarrolio
operativo, servicio integral y adecuado funcionamiento, no generando gastos adicionales a la
Institucion debiendo de ser asumido totalmente por la empresa contratante.

La instalacién del equipo debe estar a cargo del proveedor quien tiene que efectuar una prueba de
funcionamiento en presencia del jefe del servicio usuario. Luego se levanta un Acta de puesta en
operacion y funcionamiento donde se deja constancia de las condiciones del estado fisico,
operatividad y funcionamiento del equipo. Este debe estar debidamente calibrado dentro de los
parametros establecidos de tal forma que se encuentre disponible y listo para realizar los
procedimientos en los pacientes.

El proveedor debe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacion dirigidas a los
profesionales usuarios del(os) equipo(s), con la participacién de Ingenieros Electrénicos, Eléctricos,
Mecatrénicos con Experiencia en Equipos Biomédicos, asumiendo los costos de los materiales y
consumibles necesarios para tal fin, de acuerdo a un plan de capacitacién coordinado con la Jefatura
respectiva, antes de entrar en funcionamiento del(os) equipo(s).

Asimismo, debera certificar dicha capacitacion emitiendo la certificacion correspondiente.
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16. ANEXOS QUE FORMAN PARTE DEL REQUERIMIENTO:

Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

Anexo A: Cuadro de Requerimiento Mensual.

Anexo B: Cuadro de Cronograma de Entregas

Anexo C: Caracteristicas Técnicas de los Dispositivos Médicos

Anexo D: Declaracion Jurada de Presentacion del Dispositivo y Vigencia Minima

Anexo E: Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Defectos o Vicios
ocultos.

Anexo F: Declaracién Jurada para Dispositivos Médicos que no requieren Registro Sanitario.
Anexo G: Acta de Muestreo.

Anexo H: Modelo de Acta de Recepci6n e Instalacion de Equipos en Cesién de Uso.

Anexo |: Declaracién Jurada de Presentacién del Equipo (Ficha Técnica)
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ANEXO A

CUADRO DE REQUERIMIENTO MENSUAL MATERIAL MEDICO
CON EQUIPOS ENTREGADOS EN CESION DE USO — LINEAS
PARA BOMBAS DE INFUSION-RAAR-2024
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ANEXO B

CUADRO DE CRONOGRAMA DE ENTREGAS MATERIAL MEDICO
CON EQUIPOS ENTREGADOS EN CESION DE USO — LINEAS
PARA BOMBAS DE INFUSION-RAAR-2024
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CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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1. Denominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL ]
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
"4. Codigo SAP: o | 020101297 Linea para bomba de infusién sin volutrol
5. Descripcion General: ‘Disposilivo médico para la administracién de soluciones y
| medicamentos en cantidad y tiempo preciso que consta de
una tubuladura para ser utilizado en el paciente, para su
estabilizacién y posibles cambios en su tratamiento. ]

CARACTERISTICAS TECNICAS

Indicacién de Uso:

© Administracion de medicamentos o drogas a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones como, inotrépicas, vasodilatadoras, analgésicas, sedantes y citotdxicos, etc.

o Para la dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la estancia
hospitalaria.

o Para pacientes con mala perfusion periférica, para hidratacién en pacientes neonatos (bajo peso).

. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
7
r

o % X/
/4 7
4 ) =

N S

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién sin Volutrol (No implica disefio)
MATERIAL

o Polietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).

o Tubo Flexible transparente sin perforaciones.

o Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacién (opcional).
o Casete de monitoreo continuo de presién con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:

o Con camara de goteo transparente que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de infusién
o Regulador de flujo manual.

o Con cierre automatico y hermético, en caso de quitarie la linea del equipo; evitando el flujo libre

accidental.

o Elperforador debe tener un canal de evacuacién y un canal de entrada de aire.

o El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro 0 equivalente que impida la introduccién de
particulas y bacterias.

o Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

o__Con o sin conexiones de sistemas de Luer Lock_dependiendo de la bomba de infusién.

!
!
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[ o Sitio de inyeccion de agregados en “Y" autosellable libre de Iatex.

8. Condicién Bioldgica:
Estéril, Atdxico, Apir6geno.

9. Dimensiones:
o Longitud de Ia linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte 1a movilizacién del
paciente (mayor o igual a 150 cm).

Otros
o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesion en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién sin volutro!.

10.De la Presentacién:

| Caracteristicas del Envase:

| o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucién.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual. I
o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:
= Consignar la frase: “EsSalud”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
* Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
= Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:
! o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y

adecuado almacenamiento. |

o Cajas que faciliten su conteo y f4cil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

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

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

| 11.Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos [
legales con los cuales se otorg6 la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo |
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de lote y
fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS '

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
L Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la

'J .'l‘:.,h /‘“
o /o
 vaesss X e

.
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Los postores deben contar con los siguientes documentas técnicos vigentes:

3.

4.

correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica [
para todo el proceso de selecci6n y ejecucién contractual. |
El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de ‘
calidad, en el que se sefala los andlisis 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 Iinternacional. Cuando se haga menci6n a protocolo de analisis
se refiere a certificado de andlisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autaridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

Certificacién de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segun corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por '
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de |

Manufactura (BPM) vigentes. i

|
\
\

Drogueria:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, |
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM) vigentes.

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2.Para dispositivos médicos importados:

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes
sefialado; esto wltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA. |

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad compelente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufaclura de las |
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autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, por ejemplo |
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al |
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga '
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacién de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este tltimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA). |

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

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol, en caso

se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccién simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

Calidad del pals.

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

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

L Dispositivo Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para Prueba *

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual

Norma de RefeiLacia: ISO 2859-1

Nivel de Inspeccién: General |
Muestreo Simple

|

LINEA PARA BOMBA Dimensiones: Longitud
INFUSION SIN o Rotulado .= Tamario de Lote | C3ntidad de
VOLUTROL Ensayos de seguridad 2a8 2
Conicidad Luer 9a15 2
Prueba de regulacién de goteo ;g 2 gg g
Prueba de esterilidad 2 :
‘—ﬁ
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Prueba de pirégenos

51a 90 5 ]
91a 150 8

151 a 280 T —
281 a 500 20

501 a 1200 32

1201 a3 200 50

3201 a 10 000 80

10 001 a 35 000 125 |
35 001 a 150 000 200

150 001 a 500 000 315

500 001 a mas 500 ]

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2858-1

Procedimientos  de
inspeccién por atributos.

muestreo  para

Especifica un sistema de muestreo de aceptacién
para la inspeccion por atributos.

ISO 13485

Dispositivos médicos, sistemas de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestién
de calidad, cuando se necesita demostrar |a
capacidad de proporcionar dispositivos médicas
que cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aplicable
a la produccion de dispositivos médicos.

1SO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacién de la
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para para identificar los
peligros asociados con los dispositivos médicos,
para estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

I1SO 10993-1

Evaluacién biolégica de dispositivos
medicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios generales que representan
la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
categorizacién de dispositivos basados en la|
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10983-5

Evaluacién  biolégica de dispositivos
medicos. Parte 5: Prueba “in vilro" para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la
citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacién

biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

1SO 10993-11

Evaluacion  biolégica de  productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requiere sean estériles.

ISO 11135-1

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de
rutina de un proceso de esterilizacién para
dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrolio,
validacién y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con dxido de etileno para dispositivos
médicos.

1SO 11137-1

Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrallo, la validacién y el control
de rutina de un proceso de esterilizacién
para productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrallo
validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién por radiacién para productos
sanitarios.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para transfusién e infusién y
dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles que
entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico el liquido
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cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracion de soluciones y equipos de
transfusion e infusion.

ISO 8536-4  Equipo de infusién para uso médico. Parte
4: Equipos de infusién para un solo uso, de
alimentacion por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de
infusion de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

ISO 594-1 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 1. Requisitos generales.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

ISO 594-2 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispasitivo, para su funcionamiento en conjunto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién
por gravedad.

Establece Ias especificaciones y métodos para el
control de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 11.12.2017 | VERSION | o
1. Denominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL
2. Unidad de Medida: UN -
3. Grupo o Familia: - Uso General
4. Cdédigo SAP: 020102444 Linea para bomba de infusién con volutrol
5. Descripcién General: Dispositivo médico que por presién mecénica permite

mover el fluido a través de un tubo y una bureta
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en cantidad y tiempos precisos
(Inotrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o  Administracién de medicamentos a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones (intravenosa, subcutanea, intra peritoneal, intraraquidea).

o Para la dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la
estancia hospitalaria.

o Para pacientes con mala perfusién periférica, para hidratacién en pacientes neonatos (bajo
peso).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién con Volutrol (No implica disefio)

MATERIAL

o Polietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).

o Tubo transparente sin perforaciones.

o Segmento para bombeo de silicona con control mecénico en la regulacién (opcional).
o Casete de monitoreo continuo de presién, con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:

Paginaldeé6
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o Con camara graduada de 150 ml.

o Con camara de goteo transparente que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de infusién.

o Regulador de flujo manual.

o Con cierre automético y hermético, en caso de quitarle la linea del equipo evitando el flujo libre
accidental

o Elextremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacion y un canal de entrada de aire.

o El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafias y bacterias.

o Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

o Con clamp de seguridad.

o Conexién proximal con sistema Luer Loock.

o Sitio de inyeccion en “Y" de agregados autosellable, libre de latex.

8. Condicién Bioldgica:
Estéril, Atoxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:
o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del |
paciente (mayor o igual a 150 cm).

o Camara graduada de 150 ml.

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién con volutrol.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucién.

o Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:
= Consignar la frase; “EsSalud".
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
= Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo

N ) :
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establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 028-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo usa”, sefalar método de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o aulorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y
su primera disposicién Complementaria Transitoria.

4. Certificacién de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segun corresponda:

4.1. Para los Dispositivos Médicos Nacionales:

Fabricantes:

e Contar con la Cerfificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este dltimo, en caso

/’-'.&'
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de la aplicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).
4.2.Para Dispositivos Médicos Importados:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segin lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°,
126° y 127° del Decreto Suprema N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
solicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningln caso el postor podré presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ultimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-201 1-8A).

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

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol, en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccién
simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositiva médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Paginad de 6




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

000013

~ Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencia: ISO 2869-1
Aspectlo visual Nivel de Inspeccidén: General |
Dimensiones: Longitud Muestrao Simple
Rotulado s Cantidad de
Ensayos de seguridad Tamafio de Lote muestra
Conicidad Luer 2a8 2
Prueba de regulacién de goteo ?63 1;’5 g
LINEA PARA BOMBA DE | Prueba de esterilidad zs: 50 5
INFUSION CON Prueba de pirégenos 51a 90 5
VOLUTROL 91a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
120123200 50
3201210000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2859-1

Procedimientos  de
inspeccién por atributos.

muestreo  para

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos.

1SO 13485

Dispositivos médicos, sistemas de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de
geslion de calidad, cuando se necesita
demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

1SO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacién de la
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para para identificar los
peligros asociados con los dispositivos médicos,
para estimar y evaluar los riesgos asociados,
para controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

1ISO 10993-1

Evaluacién  biolégica de dispositivos
medicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios
representan la  evaluacidén biolégica de
dispositivos meédicos, la categorizacién de
dispositivos basados en la naturaleza y duracién
de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiadas.

generales que

ISO 10993-5

Evaluaciéon biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba “in vilro" para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la
citotoxicidad in vilro de dispositivos médicos.

1SO 10893-10

Evaluacion  biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion
y sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

1SO 10993-11

Evaluacién  bioldgica de  productos

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos médicos.

sanitarios. Parte_11: Ensayos de toxicidad
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sistémica.

USP Capltulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos
que se requiere sean estériles.

1SO 11135-1

Esterilizacién de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacién para
dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacién y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con 6xido de etilenc para
dispositivos médicos.

1ISO 11137-1

Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rutina de un proceso de esterilizacion
para productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién por radiacién para productos
sanitarios.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

USP Capltulo
<151>

Prueba de pirégenos.

Prueba diseflada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccion febril en
pacientes a los que se inyecta un determinado
producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para transfusién e infusién y
dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositivos 0 equipos apirégenos y estériles
que entran en contacto, directo o indirecto, con
el sistema cardiovascular, el sistema linfatico e!
liquido cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracién de soluciones y equipos de
transfusién e infusion,

1SO 8536-4

Equipo de infusién para uso médico. Parte
4: Equipos de infusién para un solo uso,
de alimentacién por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenasa.

I1SO 8536-5

Equipo de infusién para uso médico. Parte
5: Equipos de infusién de bureta para un
solo uso, de alimentacién por gravedad.

Especifica los requisitos para los tipos de
equipos de infusién de bureta de alimentacion
por gravedad para un solo uso, de 50 ml, 100 ml
y 150 ml de capacidad nominal para uso
meédico, para garantizar la compatibilidad de la
utilizacién con los recipientes para soluciones
de infusién y equipos intravenosos.

1SO 594-1

Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 1. Requisitos Generales.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

1SO 594-2

Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y ofros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

Farmacopea

por gravedad.

de los Estados Unidos Mexicanos.

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién

Establece las especificaciones y métodos para
el control de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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FECHA DE EMISION [ 11.12.2017 [ VERSION [ o1

1. Denominacién Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

4. Cddigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libre de

DEHP

5. Descripciéon General:
Dispositivo médico para terapia de infusién de drogas
fotosensibles o soluciones, medicamentos, componentes o
derivados (goteo exacto), que pueden ser utilizadas para la
correccion de alteraclones en el equilibrio de electrolitos y
liquidos o como vehiculo de farmacos por via endovenosa en
un tiempo determinado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

Unidad de Cuidados Intermedios(UCIM), Hospitalizacitn, Emergencia, y Centro Quirurgico.
o Para el tratamiento de pacientes con soporte nutricional parenteral en forma continua.
o Para pacientes con mala perfusion periférica.
7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefio)
MATERIAL

o Polielileno, poliuretana 6 PVC grado médico (libre de DEHP).

o Tubo opaco fotosensible sin perforaciones.

o Segmento para bombeo de silicona con control mec4nico en la regulacién (opcional).
o Casete de monitoreo continuo de presién con trampa de aire (opcional).

o Administracién continua de drogas y medicamentos citostaticos, inotrépicos fotosensibles con gran
exactitud, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos de todas las especialidades; Servicio de
Oncologia, Hematologia, Servicio de Cuidados Intensivos (UCI), Servicio de Cuidados Intermedios (uvi,

CARACTERISTICAS:
o Con camara de goteo opaco y fotosensible que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de
infusién
o Regulador de fiujo manual.
o _Cierre hermético, en ca: uitarle |a linea deLequipo evitando el flujo libre accidental.
= Caw
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o En el extremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacion y un canal de entrada de aire.

c El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafias y bacterias.

o Los protectares de los conectores faciles de instalar y retirar.

o Clamp de seguridad

o Con conexién proximal de sistema de Luer Lock.

o Sitio de administracién de agregados en “Y" autosellable libre de latex.

8. Condicién Bioldgica:
Estéril, Atéxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:

o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del paciente
(mayor o igual a 150 cm).

Otros:
c De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién opaca.
10.De la Presentaci6n:

Caracteristicas del Envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucién.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.

o De facil apertura.

Logotipo:

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

negro;
* Consignar la frase: “EsSalud”.
* Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
= Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:

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

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

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para Ia conservacién y el almacenamiento
(en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deber4 contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del ntimero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado.
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REQUISITOS TECNICOS

1.

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informaci6n registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se 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. Cuando se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postares deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Praclicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segun corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:
e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por

etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria;
e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de

produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigentes.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2.Para dispositivos médicos importadas:

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto ltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
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Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
salicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ningun caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este uitimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).

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

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso

se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traducciéon simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del palis.
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones: Longitud
LINEA DE BOMBA Rotulado
DE INFUSION Ensayos de seguridad
OPACA Conicidad Luer

Prueba de regulacién de goteo
Prueba de esterilidad

Prueba de pirégenaos
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Norma de Referencia: ISO 2859-1 ‘
Nive! de Inspeccién: General |
Muestreo Simple
Tamaiio de Lote Cantidad de muestra
| 2a8 2
l 9a15 2
| 16a 25 3
‘ 26 a 50 S
| 51290 5
| 912150 8
' 151a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
1201 a3200 50
3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
- 500 001 a mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

ISO2859-1  Procedimientos de  muestreo  para| Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccién por atributos. para la inspeccién por atributos.

1SO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestion | Especifica los requisitos de un sistema de gestién
de la Calidad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demostrar Ila
regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos médicos

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

1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos| peligros asociados con los dispositivos médicos,
meédicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados, para |

controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

ISO 10993-1 Evaluacién  biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que representan
medicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas| la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestion de riesgo. | categorizacién de dispositivos basados en la

naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropiadas.

IS0 10993-5 Evaluaci6on  biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
médicos. Parte 5. Prueba “in vitro” para| citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
sensibilizacién cutdnea.

Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimiento para detectar la toxicidad

IS0 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad| de dispositivos médicos.
sistémica.

USP Capitulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que

<71> se requiere sean estériles.

ISO 11135-1  Esterilizacion de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de etileno. Requisitos para el| validacién y control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacién y el control de rutina| esterilizacién con 6xido de etileno para dispositivos
de un proceso de esterilizacién para| médicos.
dispositivos médicos.

ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia| Especifica los requisitos para el desarrollo
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos| validacién y el control de rutina de un proceso de
para el desarrollo, la validacién y el control | esterilizacién por radiacion para productos
de rutina de un proceso de esterilizacién| sanitarios.
para productos sanitarios. N
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USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas. Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
<85> bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo Prueba de pirégenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
<151> riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se

inyecta un determinado producto.

USP Capitulo Equipos para transfusion e infusion y| Menciona los requisitos que se aplican a
<161> dispositivos médicos similares. dispositivos 0 equipos apirégenos y estériles que
entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
liquido cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracion de soluciones y equipos de
A transfusién e infusién. |
ISO 8536-4  Equipo de infusién para uso médico. Parte Especifica los requisitos para los equipos de
4: Equipos de infusién para un solo uso, de| infusién de un solo uso, de administracién por

alimentacién por gravedad. gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

1SO 594-1 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado a otro

jeringas, agujas y otros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 1: Requisitos generales.

ISO 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado a otro

jeringas, agujas y otros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 2: Acoplamientos rascados.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento| Establece las especificaciones y métodos para el
para dispositivos médicos. Equipo de infusién por gravedad. | control de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

Pagina 6 de 6




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

FICHA TECNICA

DENOMINACION + BOMBA DE INFUSION DE UN CANAL
UNIDAD FUNCIONAL : HOSPITALIZACION, AREAS CRITICAS

PACIENTES ¢ ADULTO - PEDIATRICO -NEONATO

EQUIPO MEDICO QUE FACILITA LA ADMINISTRACION PRECISA Y CONSTANTE DE FARMACOS Y
SOLUCIONES POR VIA INTRAVENOSA, SUBCUTANEA, ARTERIAL, EPIDURAL O INTRACAVITARIA,
A LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS

A. GENERALES

AD1. PORTATIL

AD2. DE UN CANAL DE INFUSION

AD3. OPERACION VOLUMETRICA

A04. MODO DE FUNCIONAMIENTO CONTINUO

AD5. SOFTWARE EN ESPAROL.

AQ6. LIBRERIA, LISTADO O ETIQUETAS DE MEDICAMENTOS.
AO07. PROGRAMACION DE BOLOS.

AD8. PROTOCOLO DE HISTORIAL DE EVENTOS DE LA BOMBA DE INFUSION.
A09. CON MANEJO DE INFUSION SECUNDARIA

A10. CON SISTEMA DE SEGURIDAD DE AIRE EN LA LINEA.
Al1l, CON PROTECCION CONTRA LIBRE FLUIO

Al12. PESO MAXIMO 5.3 KGS

B. PANEL DE CONTROL

BO1. PANTALA DIGITAL DE TIPO LCD (IPS O TFT O LED) U LED
B02. BLOQUEO DE PANEL DE CONTROL
BO3. PANEL DE CONTROL DE FACIL MANEJO.

€. PARAMETROS DE MEDICION

C01. VOLUMEN DE MEDICION EN EL RANGO DE 0.1 ML/H A 9953 O MAYOR

€02. RANGO DE FLUJO D.1 A 999 ML/H COMO MINIMO.

€03. RESOLUCION DE 0.1 ML/H, COMO MINIMO.

C04. CON CAPACIDAD DE ACEPTAR DIFERENTES TIPOS DE FLUIDO (SOLUCIONES,
MEDICAMENTOS, COMPONENTES Y DERIVADOS SANGUINEOS, NUTRICION
PARENTERAL, ETC).

C05. RANGO O LIMITE DE VOLUMEN POR INFUNDIR DE 1 A 8999 ML, COMO MINIMO.

C06. FLUIO MVA (MANTENIMIENTO DE VENA ABIERTA) O KVO (KEEP VEIN OPEN) DE 5
ML/H MAXIMO.

000010

€07. EXACTITUD MINIMA DEL 5%
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D. ALARMAS AUDIBLES Y VISIBLES

DO1. DETECCION DE AIRE EN LA LINEA

DO02. DETECCION DE LINEA OCLUIDA.

DO3. INFUSION COMPLETA

DO04. PUERTA ABIERTA

DO5. BATERIA SIN CARGA.

DO6. MALFUNCIONAMIENTO DE LA BOMBA DE INFUSION.

E. SISTEMA DE INDICADORES AUDIBLES Y VISIBLES

EO1. BOMBA DE INFUSION DESCONECTADA.
E02. BATERIA BAJA.

E03. SENSOR DE GOTEO

EO4. BLOQUEO DE PANEL DE CONTROL
E05. BLOQUEO DE CONTROL DE VOLUMEN

F. ACCESORIOS
FO1. SOPORTE RODABLE PARA BOMBA DE INFUSION
G. REQUERIMIENTO DE ENERGIA

G01. BATERIA (S) RECARGABLE(S) INCORPORADAS CON AUTONOMIA MINIMA DE
HORAS

G02, 220V/60 HZ (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD)

H. SOPORTE TECNICO

HO1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO: PRESENTAR PROGRAMA DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE ACUERDO AL MANUAL DEL EQUIPO PROPORCIONADO POR LA
MEPRESA FABRICANTE Y SU RESPECTIVO CRONOGRAMA DE EJECUCION

HO2. MATENIMIENTO CORRECTIVO; COMPROMISO DE CORRECCION DE FALLAS
PRESENTADAS DENTRO DE LAS 24 HORAS. ATENCION DE NOTIFICACIONES DE
FALLAS DURANTE LAS 24 HORAS Y LOS 7 DIAS DE LA SEMANA (INCLUIDO FERIADOS)

HO3. PERSONAL DE INGENIERIA: CERTIFICADO POR EL FABRICANTE CON EXPRIENCIA NO
MENOR A 6 MESES EN EL MATENIMIENTO DEL EQUIPO.

I.  ANTIGUEDAD DEL EQUIPO

HO1. DE ACUERDO A DIRECTIVA VIGENTE
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ESSALUD - LINEAS PARA BOMBAS DE INFUSION

ANEXO D

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

ITEM N°

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO “A" DEL CAPITULO Il

NAE OIS iz S S S SN RN ATA
COHGO SAP: vuvvininasa s ongin i s ss s aia s ousk SFsSFS

Denominacion y DescripCion: ............vvveeeiveiiiieiiiiieennnnn

REQUIERE
TEMPERATURA
CONGELADA

CONDICIONES DE
REFRIGERADA O

sl ()
NO ()

REGISTRO SANITARIO (marque con X
segun corresponda)

SI N° Registro Sanitario:

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO

( 58 %3 (PRESENTACION HOSPITALARIA)
5"3 ;j“; o || VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | cocveee... meses (de acuerdo a lo establecido en los de las
i SofE # Bases).
f;s Gog & 1. No aplica: ( )
( §_. %535 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
S gag accesorios que se necesitan para la correcta utilizacién
. 'd;:;% ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque del producto ()

con X segun corresponda)

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

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

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de cesion de uso, los cuales
recibiran el mantenimiento correspondiente segun
cronograma establecido 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 cesién de uso:

Firma y sello del director Técnico

000008

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

Firma y sello del Postor o representante
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ANEXOE

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Oculto

Sefiores
Red Asistencial Arequipa del Seguro Social de Salud - ESSALUD

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “"Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicidn por defectos
o Vicios Ocultos” en representacion del....................cc..ccc....

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentadaala ...................coccoeiiiiiiiiiiiie i,

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteraciéon de sus caracteristicas fisicas
‘ sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util del dispositivo
/ 5| =\médico. El dispositivo médico canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el
(ﬁ’ b | 4 frocedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

g o

W El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 15 dias calendario y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

E

- RNE. 1

CARLC:
#fxesSalud

’Vargas F
TO ENF

ARTAMEN

evveeriaTaaseaen

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

C.E.P
HOSP. NAC

Lic. Monica

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




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESSALUD - LINEAS PARA BOMBAS DE INFUSION

000006
ANEXO F

Declaraciéon Jurada para Dispositivos Médicos que no requieren Registro Sanitario
Seriores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de selecciéon N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los dispositivos médicos descritos a continuacién no requieren de
Registro Sanitario, de acuerdo al Listado publicado por la ANM (DIGEMID).

N° item

. N° de orden en el Folio en el listado de
Descripcién del item | ;4240 de DIGEMID DIGEMID

\%& % »\")
N\

2y, 8
\Zeag 0p 05

WA
200

a5 Eajardo

gN

NFERMER
€. 11108

Uil ESCOBED

E

é

R
LGS A SEC!

2 ; [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Vary
PARTAMENT
P 33115
CARLO!
AfxesSalud

B A
Lic. Monica

JEFE OE

o~ HO3P, NAC

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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Anexo G
Acta de Muestreo N°..............
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del proceso}
FRChA: . ussvisasnimanamsmmsnmonm HOra: voovcamssmamms Numero de entrega: ....................
PROVEEAOTE . 5-0cummmmpusvosvnsmoriinssvaossssmiss yioms s sy oo T S T oS ST SOV o S O A

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:
NOMDIE, vui i cvveisivasnmia v e s I TS S ST
Nombre comercial: .......
Forma de Presentacion:
Fabricante: ................

200005

) o 3 2
{8 F Ugar del MUESHTE0 (AIrCOION)! wuurssssumssmsssmssiimsses s s oy o s A oo oSS e Essesovet
\%, -\ JN? total de unidades a entregar: .
\%’m@ ° total de lotes a entregar. ......................... correspondiente a entrega Nro...............cccccevveiiieen.
N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad
3 § ém:’:
[ Sz
B
SE 28
Wi W
| imEzoe
\\/, = ES:_‘, Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de muestreo, se deber4
g Eﬁ'g’ precisar el lugar de ubicacién de los mismos.
SiEPe N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

—

Técnica de muestreo:

El proveedor entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si

No
corresponde:

NO aplica

- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del dispositivo médico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

Observaciones:

Firma y Sello del Representante

del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad

"'Firmay sello del Quimico Farmacéutico Analista
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESSALUD - LINEAS PARA BOMBAS DE INFUSION

ANEXO H 000001

MODELO DE ACTA DE RECEPCION E INSTALACION DE EQUIPO EN CESION DE USO

e . BS/¢
\% SRl =
3 @ Sy
~ S
\"SGDPV—‘\y
s

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Siendo, las............. Horas del dia....., el proveedor .......................... hizo efectivo el acto de entrega
enelServicio ..., Del Hospital ..................... €l equipo que a continuacién se detalla:
DESCRIPCION CANTIDAD MARCA MODELO N° DE SERIE

Fecha de culminacion:
N° de Orden de Compra:
Dicho acto conté con la presencia del Usuario Final (Jefe de Servicio, Unidad o Departamento), Jefe de la
Oficina de Adquisiciones, Jefe de Recursos Médicos y Jefe de Patrimonio.
En la Recepcién del citado sistema se pudo constatar:

1. Cumplimiento de especificaciones técnicas segun detalle de dichas especificaciones presentadas
en la propuesta del proveedor; asi como, las condiciones sefialadas en la Orden de Compra y
Bases.
Integridad Fisica y estado de conservacion 6ptimo del equipo y accesorios.
Instalacion y prueba operativa del sistema.
Perfecto estado de funcionamiento del equipo y sus componentes, incluyendo todos los accesorios
necesarios para su instalacion.
Entrega de Pdliza de Seguros.
Entrega de Carta de Garantia
Entrega de Programa de Mantenimiento Preventivo y su respectivo Cronograma de Ejecucién.
Entrega de Manuales de usuario y Manual de Servicio
Entrega de Péliza de importacién o declaracion aduanera de mercancias (DAM) antes (DUA);
documentos otorgados por la casa matriz o fabricante que indique fecha de fabricacién, marca,
modelo y numero de serie del equipo ofertado.
10. Entrega de certificado de capacitacion.

pwN

©oNO;

Acto seguido se llevo a cabo la instalacion, encontrandose todo conforme.

Firman dando fe de lo anterior

Nombre, cargo, sello y firma Nombre, cargo, sello y firna
Jefe de Servicio de Usuario Jefe de Unidad de Recursos Médicos
Nombre, cargo, sello y fima Nombre, cargo, sello y firma
Proveedor Jefe de Patrimonio

Nombre, cargo, sello y firma
Jefe Oficina de Adquisiciones
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESSALUD - LINEAS PARA BOMBAS DE INFUSION

L) o
[
ANEXO |
DECLARACIC)N JURADA DE PRESENTACION DEL EQUIPO (FICHA TECNICA)
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
El'qUe'SUSEbe,dofi:....onnmmnnnmnin s , identificado con DNIN®........................
Representante Legalde......................cceeeeevviieenee e, CONRIUC N L.,
DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacién contenida en el presente documento se ajusta a la
verdad.
EQUIPO N°....
NOMBRE DEL EQUIPO
1.- MARCA
2.- MODELO
3.- PROCEDENCIA
4.- REQUIERE REGISTRO SANITARIO | SI( ) NO( )
Si requiere Registro Sanitario debe adjuntar copia
simple, vigente a la fecha de presentacién de
propuestas.
5.- TIPO
~J| 8.- METODOLOGIA
“\ 7.- PERFORMANCE

.« ]8.- CARACTERISTICAS
A/9.-MUESTRA

10.- PROCESAMIENTO DE DATOS
11.- ACCESORIOS DEL EQUIPO
12.- CONSUMIBLES,
CALIBRADORES, CONTROLES,
COMPLEMENTOS Y ACCESORIOS
13- SOPORTE TECNICO

14.- MODO DE OPERACION

ard
1
08

€. 111
C0BED0

\/‘%5‘; 2 9 15.- ANO DE FABRICACION:
i So%8 2 ANTIGUEDAD NO MAYOR A 4 ANOS
L E Y
\% :2.3.*‘ Este Anexo debera ser presentado por cada uno de los Equipos de Cesion en Uso requerido. Es decir,
g :%ij{ en Anexos, en el caso de no corresponder colocar no aplica.
Swog
PSR

FIRMA'Y SELLO DEL REPRESENTANTE
LEGAL

Nota: De no llenar algunas de las celdas del formato, favor de no eliminarlas al momento de elaborar el
expediente.
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion 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:

RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria; debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el establecimiento segun
corresponda.

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

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion 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 ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
Copia simple de la Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento del Establecimiento.

Importante

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

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 5,700,000.00 (CINCO MILLONES
SETECIENTOS MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentaciéon de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: VENTA DE MATERIAL MEDICO EN GENERAL.
Acreditacion:

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

' Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contrataciéon; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

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

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

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

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

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

Importante

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

Importante

Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o0 ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

“«

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

(--)

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

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

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

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacién 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
Evaluacion: La evaluacién consistira en otorgar el maximo

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°6).

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

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

Importante

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

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... , y de ofra parte
[ , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [........................... ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [.................ccooevvvveeeeeeee ., cOon DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [......cccevnenil. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contrataciéon de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

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

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y 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 ejecucién 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 documentaciéon correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

12

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

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 periodicos 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:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

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

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

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relaciéon de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor 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, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidn seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo 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 sofisticacidn de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANQ] 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:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

Importante

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto méaximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debib 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
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién 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 tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los drganos 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
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA 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: [ieeeiiiiiieeeeiiiieaaannns ]

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

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por duplicado en sefal de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”

13

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales!*.

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

@
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ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién 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 comprat®

PONPRE

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacion seré verificada por la Entidad en 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://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenciéon del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante
Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPEY Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?8 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE? Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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.

17 Esta informacién seré verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

18 Ipidem.

19 Ibidem.
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2. Solicitud de reduccion de la oferta econdémica.

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

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

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

6. Notificacion de la orden de compra?°

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

20 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

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

\_ O/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
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
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........cccccoevviiiieeeens ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

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

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

2L Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
22 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

; FECHA DEL MONTO

No CLIENTE OCBOJ,\'I:TTF?ADT%L ’\(l:gl\?ll\lRTgB.AZST/EO é)(:E/ CONgﬁAJ o coilEFCoHRAM?DEAleDE PRgéEEfgﬁ#'ngE_ MONEDA | IMPORTEZ EIZ\(ZBDlg XQSL%TAA'B%
PAGO SER EL CASO% : VENTA?8 -

1

2

3

4

24

25

26

27

28

29

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE OC%J,\'IETTSA[%%L ,\éOCI\?F”\IF-{rCF;BAZS'I{IEO |/3CE/ CONEEAJ OocoFr\JEFCoHRAM?gAleDE PR(I;\)/(EE:TEIIE'I’\'IEZI?DE' MONEDA | IMPORTEZ EIEI\(/?BDIS ;éﬁ&%'i’:gg
PAGO SER EL CASO% : VENTA?8 %

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARApION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1 (2418L00231)

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 023-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacidn, 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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