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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

1

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracion 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

e especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 — encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun corresponda
* Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el 6rgano encargado de
4 . Abe las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
proveedores.
2 Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargade de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

Automatico: Para el contenido en general

t '
4 Coloride Fesute Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Teenane: de Litra 10 : Para el cuerpo del docul:lqenio en g}eneru[
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segon la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera paging, los fitulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo
Essaciade Anterior : 0
P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado coneiy Y P P 9

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
diciembre 2021, junio y octubre
de 2022

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, juli
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 34
2316A00341- AS 34-2023-ESSALUD/RAAN-3

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE LINEAS DE BOMBA DE INFUSION PARA EL HOSPITAL lll-
CHIMBOTE DE LA RED ASISTENCIAL ANCASH
PERIODO 12 MESES

(IS
' Se utilizaran estas Bases cuando s irate
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de 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 informacién referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion. —
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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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 ai 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 sefalada en el calendario del procedimiento de selecciodn,
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

*  Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripeién
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 direccién electrénica: www. mp.gob.pe.

» Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefaladas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://iwww2.seace.gob. pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
reslringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién 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 efectda de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)

del articulo 89 del Reglamento.

Importante
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No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de

homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

* Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados gue conforman la oferta no

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

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

1.7. 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.

2

Para  mayor informacién sobre la

normativa de. firmas
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digit ificag

certificados  digitales  ingresar  a:
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1.8.

1.9.

1.11.

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 més de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
isa elcumplimiento de los requisitos de
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1.13.

calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el é6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la

admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacién, 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 cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién 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 II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

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

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

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

* Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segtn
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

—

se desea impugnar.
T ey
= _-\\.\.. :.;:
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CAPITULO IlI
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

* En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

* En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas ultimas pueden 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 el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO -

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacién 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 Peru.

Importante

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

Advertencia

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

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

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél 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 clasificacién de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

D )
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34,

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se deberéa 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 sila empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.qob.pe/sistema-
ﬁnanc:'ero/re!acr‘on-de—empresas—que-se-encuentran-auton’zadas-a-emif."r—carfas-ﬁanza).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningun caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la 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 seccion
especifica de las bases.

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

un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 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




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

3.9.

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de 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 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)
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

Correo electrénico:

Hospital I1l-Chimbote-Red Asistencial Ancash
20131257750

Av. Circunvalacién N° 199-Urb. Laderas del Norte-Chimbote

043-488330 Anexo 1431-1219
Magda.sanes@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacién del suministro
"ADQUISICION DE LINEAS DE BOMBAS DE INFUSION”, para el Hospital Il Chimbote de la Red

Asistencial Ancash Periodo 12 meses.

ITEM | CODIGO DESCRIPCION DEL BIEN UM | TOTAL | EQUIPO
SAP SESION
EN USO
020102444 | LINEA DE BOMBA DE INFUSION CON UN 3,100
VOLUTROL
1 275
020101297 | LINEA DE BOMBA DE INFUSION SIN UuN 7200
VOLUTROL

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién N° 32-OADM-GRAAN-
ESSALUD-2024, el 23 de enero del 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccién de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con cuatro (04) entregas, considerando las cantidades estimadas
Consignadas en el cuadro cronograma de entrega y Numero de Entregas del producto ANEX0-B

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las ordenes de
Compra que seran notificadas con anticipacion. En la primera La orden de compra emitida, se
debera de considerar adjunto a la entrega del bien, los equipos en cesién de uso que el
proveedor se compromete a entregar para el uso de los insumos.

La entidad a sola discrecion, podra actualizar el cuadro de distribucion (ANEXO-B) a la firma
Del contrato, sin variar la cantidad que corresponde a la primera entrega.

El cronograma de entrega del dispositivo medico:

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los 10 (diez) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El ltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefalada en las
respectivas ordenes de compra. Considerando:

 Siel Ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente

» Silos dltimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se
extendera hasta el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: Debe realizarse como maximo a los 07 (siete) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
respectivas ordenes de compra. Considerando:

» Siel ultimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia habil siguiente

» Silos ultimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se
extendera hasta el dia habil siguiente.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro del
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de
acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de_Contrataei con el Estado.
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En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente
considerando, se comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un
plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de la culminacién de la ejecucion del contrato.

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

en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA P
CRONOGRAMA DE ENTREGA 2024
Entrega 01 | Entrega 02 Entrega 03 | Entrega 04
Febrero Abril Julio Octubre
Item Codigo Descripcién UM | Cantidad (2024) (2024) (2024) (2024)
Linea para bomba de infusién
; 020102444 | con volutrol un| 3,100 800 750 800 750
Linea para bomba de infusion
020101297 | sin volutrol un| 7,200 1,800 1,800 1,800 1,800

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00(CINCO CON 00/100 SOLES)

El pago debe realizarse en la Oficina de La Unidad de Tesoreria de la Red Asistencial Ancash
Av. Circunvalacién N° 119 urbanizacion Laderas del Norte-Hospital Ill Chimbote en el horario de
08:00 a 13:00 horas.

1.11. BASE LEGAL

- N931365 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afo Fiscal 2022.

- Ley N 931366 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el
Ao Fiscal 2022. ST <

TENCAY
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- Decreto Supremo N °004-2019-JUS - T UO de la Ley N 927444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

- Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo

- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo. - Decreto Supremo N °082-2019-EF - TUC) de la Ley N ° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado. - Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N 002-2021 -PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones
establecidas en el Decreto Supremo N © 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N ©
201-2020-PCM, en referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del

COVID-19 y establece las medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva
convivencia social.

- Ley N 226790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud.
- Ley NB27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.
- Ley N226842, Ley General de Salud.

- Ley N ©29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.
Decreto Supremo N ©018-2011/SA "Modifican la Tercera Disposicién Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N ©028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los
Articulos 10%y 11 °de la Ley N ©29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

- Texto Unico Ordenado de la Ley N © 30225, Ley de Contrataciones del Estado-
- decreto Supremo N © 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de

Contratacién Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y
modifican el

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
- Decreto Supremo N ©344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N ©30225
- Decreto Supremo N © 072-2003-PCM, Reglamento de ia Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.
- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N ©27056.

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

- Decreto Legislativo N © 295 Cadigo Civil.

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

- Decreto Supremo N 010-2010-TR, Aprueban el Texto unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud-Essalud.

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

- Decreto Supremo N © 016-2013-SA, moadifican articulos del Reglamento para el

Registro y Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N © 014-2011 -SA, Reglamento para Establecimientos
Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
. 1-SA, modificado por Decreto
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- Resolucion Ministerial N © 132-2015/MINSA, que aprob6 el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros.

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

- Decreto Supremo N ©021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y el Manual de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos
Farmacéuticos.

- Resolucién Jefatura N© 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias
de Productos Farmacéuticos y Afines.

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

- Resolucion Directoral N ©001-2020-CNCC/INI aprueba la tabla de Tamario de Muestra
para Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos
y Productos Sanitarios.

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-
2013/006FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el
21/06/2013 y modificada mediante Acuerdo de Directorio N© 005-2013/015-FONAFE
de fecha 05/12/2013, Acuerdo de Directorio N © 008-2014/003-FONAFE de fecha
25/03/2014, Acuerdo de Directorio N© 0022014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y
Resolucion de Direccién Ejecutiva N ©109-2015/DEFONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE.

Cualquier ofra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de Ia
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. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposici6n Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, Ia siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

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

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

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de

los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

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

corresponderd exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

4

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace_ht odigi
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c) Declaraciéon jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

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

Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente a la declaracion Jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas, el postor deba presentar algun otro documento, consignar el
siguiente literal:

e) [CONSIGNAR LA DOCUMENTACION ADICIONAL QUE EL POSTOR DEBE
PRESENTAR TALES COMO AUTORIZACIONES DEL PRODUC TO, FOLLETOS,
INSTRUCTIVOS, CATALOGOS O SIMILARES °] para acreditar [DETALLAR QUE
CARACTERISTICAS Y/O REQUISITOS FUNCIONALES ESPECIFICOS DEL BIEN
PREVISTOS EN LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEBEN SER ACREDITADAS
POR EL POSTOR].

La Entidad debe especificar con claridad qué aspecto de las caracteristicas y/o

requisitos funcionales serin acreditados con la documentacién re uerida. En este
literal no debe exigirse ningtin documento vinculado a los requisitos de calificacién del
postor, tales como: i) capacidad legal, ii) capacidad técnica y profesional: experiencia del
personal clave y iii) experiencia del postor. Tampoco se puede incluir documentos referidos
a cualquier tipo de equipamiento, infraestructura, calificaciones y experiencia del personal
en general.

Ademas, no debe requerirse declaraciones juradas adicionales cuyo alcance se encuentre
comprendido en la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas y
que, por ende, no aporten informacion adicional a dicho documento.

Cuando excepcionalmente la Entidad requiera la presentacién de muestras, debera precisar
lo siguiente: (i) los aspectos de las caracteristicas y/0 requisitos funcionales que serén
verificados mediante la presentacién de la muestra; (ii) la metodologia que se utilizara; (iii)
los mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha considerado
pertinente verificar, (iv) el nimero de muestras solicitadas por cada producto; (v) el 6rgano
que se encargara de realizar la evaluacién de dichas muestras; Y (vi) direccion, lugar exacto )
y horario® para la presentacién de muestras. F

No corresponde exigir la presentacién de muestras cuando su excesivo costo afecte la libre

concurrencia de proveedores.
Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda.

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)7

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

h) El precio de la oferta en SOLES Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

®  Por ejemplo, en el caso de medicamentos aquellas autorizaciones relacionadas al producto, como el Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario del producto, el Certificado de Anlisis, entre otros.

® Las muestras se presentan el mismo dia programado en el calendario para la presentacién de ofertas. Al consignar el
horario debe tenerse en cuenta que el horario de atencién no podra ser menor a 8 (ocho) horas.

" En caso de considerar como factor de evalu
también para acreditar este factor.
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El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

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

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su

inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

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

Importante para la Entidad

En caso el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun

corresponda, considere evaluar otros factores ademés del precio, debe incluir el siguiente
literal:

¢) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccion de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

* Sidurante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la
participacion de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista

en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, consignar el
siguiente literal:

d) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la

Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Advertencia
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El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
podréa exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admisién de la oferta’. ‘Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”,

Importante para la Entidad

Esta disposicién solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea
igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
‘El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad.

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

Banco . BANCO DE CREDITO

Ne ccl? ;' 002-191-000208161-036-58
Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguiéntes 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 nimero J
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 ejecucion del contrato.

?  En caso de transferencia interbancaria.

' Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https: .qobier odigital. B abili

e )
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h) Autorizacidn de notificacién de la decisiéon de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plaze mediante medios electrénicos de comunicacion ' (Anexo N° 11).

i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?2.

i) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete3.

Importante

o En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, 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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién 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 pequenas empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del namero 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 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http:/Avww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

’ Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente se puede considerar otro tipo de documentacién a ser
presentada para el perfeccionamiento del contrato, consignar el siguiente literal:

k) [DE ACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL CONVOCADO REQUERIR LA PRESENTACION
DE OTROS DOCUMENTOS, SEGUN CORRESPONDA].

Incorporar a las bases o eliminar, segtin corresponda.

Importante

+« Corresponde a la Entidad verificar t;ue las g'é-.'ré;r_rféw—s"brééénfédas por el postor_ géﬁa_dar de Ia
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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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 Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos pablicos 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 informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en la Oficina de Tramite Documentario del Hospital

lll de la Red Asistencial Ancash, sito en la Av. Circunvalacién N°1 19-Urb. Laderas del Norte del
distrito de Chimbote, Departamento de Ancash.

Importante para la Entidad

* En el caso de procedimientos de seleccién cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcioén de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicion:

“El contrato se perfecciona con la notificacién de la orden de compra. 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 Av. Circunvalacién N°119-Urb. Laderas
del Norte del distrito de Chimbote, Departamento de Ancash.

* En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el monto del valor estimado del item no Supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00).

Incorporar a las bases o eliminar segun corresponda.

2.6. FORMA DE PAGO

El pago por la contratacién de [a adquisicion del bien se realiza en 04 dese,
del plazo de diez (10) dias calendario de emilida la conformidad por el Je
luego de la entrega del dispositivo médico adquirido.

mbolsos, es decir por cada enlrega, dentro
fe de enfermeria (o quien haga sus veces),

Para efectos del pago de las contra

. preslaciones ejecutadas por el conlratista, la Entidad debe contar con la siguiente
documentacion:

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

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de Ia prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

14

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




/_

™

SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD \
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

DEL PAGO

El pago por la contratacion de la adquisicion del bien se realiza en 04 desembolsos, es decir por cada entrega, dentro
del plazo de diez (10) dias calendario de emitida la conformidad por el Jefe de enfermeria (o quien haga sus veces),
luego de la entrega del dispositivo médico adquirido.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejeculadas por el conlratista, la Entidad debe contar con la siguiente
documentacién;

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

- Informe del funcionario responsable del 4rea usuaria emiliendo la conformidad de la prestacién efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la oficina de Tramite Documentario del Hospital 11l
de la Red Asistencial Ancash, sito en la Av. circunvalacién N° 119-Chimbote.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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El proveedor debera de cumplir con las siguientes condiciones:
4.21.1  Mantenimiento preventivo Icorrectivo

Para el caso de los equipos de cesién en uso, el proveedor adjudicado deberad considerar (02)
manlenimienlos preventivos al afio, a realizarse en las instalaciones de los servicios del Hospital Il
Chimbote, donde se encuenlren ubicadas las bombas, Hospital Il Chimbote-EsSalud, sito en Av,
Circunvalacion N*119 - Urb. Laderas del Norte - Chimbole.

El proveedor debe presentar al Jefe de Mantenimiento o equivalente y con copia al Jefe del
Senvicio de Enfermeria del Hospital Il Chimbote, el programa de manlenimiento preventivo y

corectivo, La ejecucion de esle programa debe ser supervisado por el ingeniero de mantenimiento
del hospital Ill Chimbote.

Los gaslos y costos por servicios de mantenimiento preventivo y correctivo (entrega de insumos-

pilas yfo cambio de equipo) de los equipos dados en cesion de uso son de responsabilidad de!
proveedor.

4.21.2 Soporte Técnico

Para el caso de los equipos en cesion de uso, se requiere que el proveedor adjudicado brinde
soporte lécnico, de 08.00am a 7:00pm.,, de lunes a viemes, por el periodo de los 12 meses del
contrato del insumo, desde la adjudicacidn hasla la fecha final del proceso, duranle un tiempo
maximo de respuesta de 48 horas.

El poslor debe considerar el nombre del técnico, asi como los datos moviles para comunicarle ylo
manifestarle las fallas del equipo ylo requerimiento de canje.

4.21.3  DelaReposicién del equipo

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo en cesion de uso. De
presentarse fallas en la operatividad del equipo debe sustituirlo y brindar un equipo operativo como

medida correctiva (no mayor de 48 horas) a fin de no allerar el normal funcionamiento del area
usuaria.

Se considera a la firma del conlrato la declaracién jurada de reposicién inmediata, ante pérdida,
robo, incendio, fallas en la operatividad, entre olros,

4.21.4  Responsabilidad del equipo por dafios/siniestrof negligencia

La institucién no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el equipo
en cesion de uso, salvo negligencia de a institucién técnicamente demostrada.

4.21.5 Poliza de sequros

El proveedor debe presentar una péliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesion
en uso dando cobertura conlra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u
olros. La péliza debe presentarse a la firma del contrato,

4.21.6 Capacitacion ylo entrenamiento al Usuario

El proveedor deber4 de realizar las actividades de entrenamiento y capacitacion dirigidas a los
profesicnales usuarios de los equipos, con una duracién no menor a 06 horas, de acuerdo a un
plan de capacitacién coordinado con el area usuaria respecliva, anles del ingreso de(los)
equipo(s). Asimismo, debe brindar asesoria técnica ¥ capacitacién permanente con personal
idéneo. Todo ello sin coslo adicional para la institucion.

En las bases de los procesos de seleccion, se debe solicilar la certificacion de la capacitacion del
persenal de servicio técnico local otorgada por la casa matriz del equipo ofertado ylo se aceptara
la certificacion emilida por el proveedor como representante de la casa matriz que acredite al
personal responsable que ejeculara la capacitacion. Las bases también deben contemplar
penalidades sobre incumplimiento del tiempo pactado para el mantenimiento correctiva. Es

e )
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de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

responsabilidad del area de adquisiciones remilir a las Jefaturas de Departamento y Servicios
copias de las bases para garantizar su cumplimiento.

421.7 Prueba de ensayo para la conformidad del bien

La inslalacién del equipo debe eslar a cargo del proveedor quien tiene que efectuar una prueba de
funcionamiento en presencia de la coordinadora de enfermeria del servicio de area usuaria. Luego
se levanla un acla de puesla en operacion ¥ funcionamiento donde se deja constancia de las
condiciones del estado fisico, operalividad y funcionamiento del equipo. Esle debe estar
debidamente calibrado dentro de los paramelros establecidos de tal forma que se encuentre
disponible y listo para su uso.

4.2.1.8 Prestaciones accesorias a [a prestacién principal

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo en cesidn en uso,

DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

Deben acreditar con copia simple.

5.1.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente a nombre del fabricante, debe
comprender al dispositivo médico ofertado {codigo de idenlificacion, nombre comin ylo familia), en
conformidad con lo establecido en el .S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Eslablecimienlos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio,

Para dispositivos médicos nacionales:
Emilido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados;

Contar con la cerfificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceplara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enlidad competente del pais de origen. en
cenformidad con lo eslablecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigenles (art. 124, 125, 126 y 127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigenle se aplica durante todo el procedimiento de seleccian ¥
ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

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

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Regislro Sanitario, no sera necesario el Certificado de Buenas
Précticas de Manulactura (CBPM).

5.2

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 y modificatorias
vigentes.

Toda empresa instalada en el pais como eslablecimiento farmacéutico debera conltar con las Buenas Praclicas
de Almacenamiento,

Para el caso que el poslor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el
Cerlificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompaiiado de la documentacian

que acredile el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garanlice que esta
haciendo uso de los almacenes),

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documenlo, lodas las
émpresas consorciadas que tengan dentro sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requendos;




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

e
AFKEsSalud

Peru saludable

“"Aio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

Tralandose de un Laboralorio Fabricanle Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normaliva vigenle en el lerritorio
peruano.

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

NOTA 1: Para aquellos produclos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario el Certificado de Buenas
Praclicas de Almacenamiento (CBPA).

NOTA 2: Se precisa que el cerlificado de BPA debe lener en su alcance al producto oferlado (rubro, clasificacion de
riesgo), segun formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

5.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o aulorizacion, en tanto éstas
tengan por finalidad acredilar la correspondencia entre fa informacion registrada ante la ANM y el dispasitivo
médico oferlado. No se aceptaran productos cuyo Regislro Sanilario este suspendido o cancelado.
La exigencia de la vigencia del Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico se
aplica para todo el procedimiento de seleccion ¥ ejecucion contraclual,

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

NOTA 2: En caso algin producto no fequiera de Registro Sanilario, el postor debera adjuntar el Listado publicado por la
ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado, o Documento®
emitido por la ANM (DIGEMID) en alencién a la Consulta Técnica realizada por el proveedor,

* Considerar que este documento no podra lener una anligledad mayor a un (01) ario.

5.4, El Certificado de Anilisis del Dispositive Médico (Protocalo de Andlisis)
Documento en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componenles, los limites y los resullados

oblenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional,

El certificado de analisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia da que el preducto ha sido probado ¥y
ha obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no necesariamente lendra el ‘titulo’

de certificado de analisis, sino que podra tener otras denominaciones, siempre en cuando este permita demostrar
que un preducto esla apto para ser liberado al mercado,

Los certificados de analisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion: nombre del producto yio
cddigo del producto, conforme a lo aulorizado en su Registro Sanitario, nimero de [ole, fecha de vencimiento,
fecha de andlisis ylo emisién del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma
del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboralerio/fabricante que lo emite,

Cuando las técnicas analiticas del produclo no se encuentren en ninguna de las normas de calidad nacional e

internacional, se aceplara las téenicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por
DIGEMID en su registro sanilario.

En el caso de productos estériles, el certificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad: asimismo,
en dicho certificado se debe indicar el método de eslerilizacion; en caso no lo indique, debera adjuntar el
Certificado de Esterilidad del produclo ofertado.

El certificado de andlisis por ser un documenlo técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Direclor
Técnico de la empresa poslora, cuando esle corresponda a un eslablecimiento farmacéulico.

Nota 1: La exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del
D.5016-2011 S.A y modificalorias vigentes.

Nota 2. Las normas nacionales, inlernacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado de Analisis,
deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacién del disposilivo médico.

5.5. Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricanle se encuentra en Normas Técnicas
Nacionales e Internacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de
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dicha monogralia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trale de metodologias propias del
fabricante, e! postor esla obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de lodas las pruebas analiticas a las que hace
relerencia en el protocolo de analisis ylo en la ficha técnica del disposilivo médico. EI desarrollo de prueba,
involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion
técnica. Asi también esta melodologia en su contenido debe indicar los instrumenlos, entoro, entre olros,

necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo
médico oferlado.

La Metodelogia de Analisis, por ser un documento \écnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
direclor técnico responsable de la empresa poslora.

Para los dispositivos médicos que no cuenten con Registro Sanitario debera encontrarse firmado con nombre ¥
sello del responsable del control de calidad del fabricante.

NOTA: La presentacion de Melodologia Analitica propia, Unicamente sera aplicable para aquellas especificaciones
técnicas en las cuales el participante haya declarado como método de comprobacién en el Anexo C (3ra columna)
dicha Norma o Técnica Propia emitida por el fabricante del producto.

5.6. Ficha Técnica del producto (Anexo - E)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segin el cuadro de
requerimiento. Entre olros, también debe figurar el nombre del produclo segun lo aulorizado en su registro
sanitario.

La omision de una o més especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica de! disposilivo médico acarrea
la descalificacion automatica de la propuesta.

Debe contener enumerada las especificaciones lécnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente
detalle:

* El postor debera citar en el Anexo E - Ficha Técnica del producto lo siguiente:
o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los subtilulos:
Malerial: caracleristicas condicién_biolbgica, Dimensiones y De Ia presentacién o empaque
considerando lodas las especificaciones conlenidas en cada subtitulo, Ia omisién de una o mas
especificaciones técnicas acarrea una descalificacion automatica de la oferta.

© 2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas
que deben enconlrarse en conformidad a lo requerido por la entidad,
o 3ra Columna:

* Para los sublitulos Malerial, Condiciones Biolggicas y Dimensiones, el postor debe
indicar las normas técnicas nacionales, internacionales ylo métodos de analisis de
calidad propios, segin  comresponda, mediante las cuales acredita el cumplimiento de
las mismas,

* Para los sublitulas: Caracferisticas y Da la presenlacion, yfo empaque el postor debe

indicar los folios en los cuales adjunta documentacion! que sustenta el cumplimiento de
dichas caracleristicas técnicas.

o 4ta Columna; En esta columna el poslor debe sefialar los folios en los cuales se encuentran los

documentos con los cuales sustenta cumplimiento de las especificaciones lécnicas requeridas
por la entidad,

Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o infemacionales para acreditar cumplimiento de las

especificaciones técnicas requeridas por la enlidad, deber4 colocar en la 4ta columna raya o guion *-* al no ser
obligatorio adjuntar las mismas.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigenle a la fecha de fabricacién del dispositivo

médico y conforme a lo aulorizado en su regislro sanilario, las mismas que deben estar actualizadas en alencién
alart. 132° del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes,

' Documentos que sustentan el cumplimienlo: Certificado de Analisis, Registro  Sanitario, Manual de
Instrucciones, Especificaciones técnicas emitidas por ¢l labricante (STED), Folleleria (opcional) y Norma

nacional, infernacional o propia. Asi lambién, deberan adjuntar cbligaloriamente eslos documentos como parie
de la oferta,




f SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

2o

f&'ﬁiEsSaiud

Perd saludable

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico® de Ia empresa postora la cual servira
para realizar el control de calidad del Dispositivo Médico,

*Siempre en cuando la empresa poslora sea un establecimiento farmacéutico.

5.7. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto y para Folleteria (opcional)
sequn comesponda.

5.7.1.El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-
2011-SA y modificatorias vigentes en relacidn a la informacién que debe conlener,
El Manual de inslrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos
de Clase lll y IV, conforme a lo eslablecido en los arliculos 124, 125, 126 y 127 del 0.S 016-2011 SAy
modificalorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar
adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro
Sanitario.
El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado

(nombre, firma y sello) por el Director Técnico de Ia empresa poslora, siempre en cuando esta empresa
sea un establecimiento farmacéutico.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente;

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaiol, se presenta la respectiva traduccién por

traductor piblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda. Salvo el caso de la informacidn técnica

+..- complementaria contenida en folletos, inslructivos, catilogos o similares, que pueden ser presentadas en idioma original, de

/£ .acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es
“2£2*Tesponsable de la exactilud y veracidad de dichos documentos

5.8. Hoja Resumen de Presentacién del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - F)

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

5.9. Presentacion de Muestra {Anexo - G)
El objetivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la propuesta técnica, es corroborar por parte
del Comité de Seleccion o quién haga sus veces, la informacion consignada en los documenlos técnicos

5.9.1) Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que serén verificados mediante la
presentacién de la muestra;

Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracterislicas fisicas del producto que son observables.
(componentes, medidas nominales®, acabado), sus envases (Envase inmediato: rolulado®”, sellado, tipo de
apertura, exento de rebabas y arislas Cortantes; Envase Medialo: rolulado®, manual de instrucciones, tipo de
envase, contenido) forma de presentacion conforme a lo autorizado en el Registro Sanitario,

“Siempre que ef participante no haya declarado en la Ficha Técnica (Anexo E) Norma Nacional, Intemacional o
Propia como método da comprobacién de Ia referida especificacion técnica,

** El rolulado para los Dispositivos Médicos

La informacién que aqui se encuentre deberd ser Irazable con el Registro Sanitario, CoA, CBPM, Informacién
declarada en Anexo E y Anexo F.

* Los rotulados deben tener impresiones de carécler Indeleble, legible y visible, resistente a Ia manipulacion.

* Los rolulados mediato e inmediato deben eslar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137 y 138 de!
Decrelo Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigenles, y conforme a lo autorizado en su Regisiro
Sanitario.

* En caso de ser dispositivo médico esléril, el rolulado debera sefialar el método de esterilizacion.

** El rolulado para los productos no sujelos a olorgamiento de Registro Sanitario
La informacion que aqul se encuenre debera ser razable con Informacién declarada en Anexo E yAnexo F.
Los envases deberén conlener como minimo Ja siguienle informacion, lo cual ser4 verificado:
a. Nombre o denominacién del producto,
b.  Pais de fabricacién,
¢.  Fecha de fabricacién y/o vencimiento,
d.  Numero de lote o serig, silo tuviera,
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e. En caso de que el producto, contenga algtin insumo o materia prima que represente algin riesgo
para el consumidor o usuario debe ser declarado,

I Nombre y domicilio legal del fabricante ylo del importador o distribuidor responsable, segun
corresponda,

9. Registro Unico de Conlribuyentes (RUC).

h.  Para el caso de produclos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como
minimo Ia siguiente informacién, lo cual ser verificado:

5.9.2) Metodologia que se utilizara;

La melodologia a emplear para la evaluacion de las muestas considera dos aspectos importantes:

a. Evaluacién de razabilidad documentaria comparada con la muestra y
b. Evaluacién mediante verificacién organoléptica de la muestra.

*  La evaluacién de la Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar que la infarmacion
sefialada en documentos (Certificado de andlisis, Ficha Tecnica, Registro Sanitario, Hoja Resumen de
presentacidn del Disposilivo, CBPM. Manual de Instrucciones) tengan congruencia con la informacian
que obra en el rotulado, forma de presentacién, envase ¥ contenido de la muestra,

= La evaluacibn mediante verificacion organoléptica por Inspeccion visual de aspeclos a verificar serd
contrastada con los documenlos técnicos presenlados para acreditar el cumplimiento
de especificaciones técnicas,

5.9.3) Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento
de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que |2 Entidad ha considerado pertinente verificar;
Inspeccitn visual, inspeccion visual con lente de aumenlo, inspeccién visual con regla calibrada,

5.9.4) Nimero de muestras solicitadas por cada producto;

Para cada uno de los items oferlados, los postores deberin presentar obligatoriamente dos {02) muestras
seqin forma de presentacién autorizada en qi t :

su Registro Sanitario*, las cuales, serviran para: una (01) para

* Para productos que no estén sujelos a olorgamiento de Registro Sanilario, la presentacion de muestra sera
conforme a la forma de presentacién definida por el fabricante,

Sila forma de presentacion del dispositivo médico esta conformada por: un envase medialo que contiene dos (2)
0 mas envases inmediatos, entonces bastaria con presentar dos (2) mueslras, las cuales estaran conformadas
cada una de ellas por: envase mediato conteniendo minimamenle un envase inmediato.

alterar el sistema de cierre de envase,

Sila forma de presentacion del dispositivo médico esta conformada por. un envase mediato que contiene dos (2)

0 mas envases inmedialos, entonces baslaria con presenlar una (1) muestra, Ia cual estara conformada por:
envase mediato conleniendo minimamente un envase inmediato.

Las mueslras seran enlregadas a la fecha de presentacion de propuestas, (Anexo - G).

La muestra constituye un medio praclico y objelivo para evaluar el producto ofertado; por lo lanto, debera tener
n cuenta las siguienles consideraciones:

* Las muestras deberan estar marcadas o etiquetadas con la siguiente informacion: Postor..., Procedimiento
de Seleccion N°...... ftlem N°....

* El nimero de lole y fecha de expiracion o vencimiento
los mismos que figuran en el certificado de analisis,

« Para aquellos productos Que requieren conservar la cadena de frio, es facullad del postor presentario. De lo
contrario eslan obligados a presentar fotografias del: producto, envases ¥ rotulado.

(mes y afio) de las muestras presentadas, deben ser
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5.9.5) Organo que se encargara de realizar la evaluacién de dichas muestras,;

El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo solicitar apoyo o asislencia lécnica del
especialistafusuario).

5.9.6) Direccién, lugar exacto y horario para la presentacién de muestras.

Las muestras se presentan el mismo dia programado en el calendario para la presentacion de ofertas, la misma
que se informa en la plalaforma electrnica del SEACE. La muestra debera presenlarse en sobre cerrado
dirigida al COMITE DE SELECCION, en la Division de Adquisiciones de la Red Asistencial Ancash, sio en a Av,
Circunvalacion N° 119 HIll Chimbote-EsSalud. segin plazo establecido. En horario de lunes a viemes de 08:00
a 13:00 - 14:00 a 15:00 horas.

6. LOGOTIFO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresién solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

~ Consignar la frase: *Estado Peruano™,

~ Nombre de la entidad: "ESSALUD".

~  Consignar la frase: *Prohibido su venta",

~ Nomenclatura del procedimiento de seleccitn: N* del procedimiento - (Aplicable solo al envase

mediato).

Es abligalorio para el cenlratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases de
las canlidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los dispositivos médicos que no cumplan
con este requerimiento y que no eslén de acuerdo a las normas legales vigentes,

EMBALAJE

El embalaje de los disposilivos médicos debera cumplir con los siguienles requisilos:
= Cajas de carlon nuevas y resislentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte ¥
adecuado almacenamiento.
» Cajas debidamente rotuladas precisando €l nimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo

médico, presenlacion, cantidad, lole, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y almacenamienlo,

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicién de la caja. Debe descarlarse la ulilizacion de cajas de produclos comestibles o
preduclos de locador, entre ofros,

Cuando el envase mediato del disposilivo médico garantice Ia integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucidn y lransporte, no sera necesario embalaje adicional.

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1  La vigencia minima del Dispositivo Medico debera ser iqual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su(s)
fecha(s) de enlrega en los almacenes de la Enlidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros periddicos
de un mismo lote ésle podra ser aceptado hasla una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas
sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (sdlo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

ira. Enlrega -~ 18 meses 7ma. Entrega ——- 16 meses
2daEnlrega - 17 meses 8vaEnlrega ——--- 15 meses
Jra. Enlrega ~—-—- 16 meses 9na. Entrega —---e- 18 meses
4la. Enlrega ~-—- 15 meses 10ma.. Entrega ~ ~———-- 17 meses
5la. Entrega ~--—--- 18 meses 11va.Enlrega =~ == 16 meses
6la. Entrega «-—— 17 meses 12va.Entregd - 15meses

8.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima eslablecida r vigenci siempre que éstas no

,Dodrdn presentar vigencias menores, siemore que éstas no
sean inferiores al 60% del tiempo de vida dtil especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta

)
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siluacion deberd encontrarse debidamente suslentada en propuesta técnica, lo que sera evaluado por el
Comité de Seleccién o por el Grgano Encargado de las Contrataciones.

En los casos de dispositivos médicos que no presenlen fecha de expiracion, éstas deben tener una fecha de
fabricacién no mayor a res (03) afios conlados desde Ia fecha de recepcién por parle de EsSalud.
8 CONTROL DE CALIDAD

—_— e

9.1 DEL CONTROL POSTERIOR (En caso de requerir):

EsSalud es!a facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de
P Control de Calidad de los Dispositives Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en
! dislinlas enlregas o si es el caso fracciones de lote en distinlas entregas), los que seran evaluados en
concordancia con las pruebas analiicas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo - E). Esle control posterior se
realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del produclo. La queja o reclamo

sera evaluada por la enfidad, quien evaluara Ia pertinencia de ser analizado por un laboratorio acredilado de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad

En caso el resullado analitico es "CONFORME", el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud, caso
conlrario los costos seran asumidos por el proveedor,

En caso de un control de calidad posteriar con resultado "no conforme”, el proveedor podra solicilar su apelacion o
derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios posteriores a la
fecepcién de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica suslentatoria de la

misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera interprelada como una
negacién a su derecho de réplica o Dirimencia.,

La solicitud de Dirimencia sera presenlada anle el Centro Nacional de Conlrol de Calidad (CNCC) del Instituto

Nacional de Salud (INS), con copia al laboralorio que realizo el ensayo y copia a la Division de Adquisiciones
para conocimiento.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Disposilivos Médicos que se enlreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

(,_ La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado: la recepcion la

efectiza el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y Ia conformidad eslara a cargo del Jefe de enfermeria (o quien
haga sus veces) en el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepeién y la conformidad de la enlrega de un (los) produclo(s), el contratista debera entregar
en cada punlo de destino los siguientes documentos:

*  Copia Simple del Registro Sanitario o del Cerlificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera vez se
enlregue el producto y sus actualizaciones, cuando comesponda.

* Copia del Cerlificado o Protocolo da Andlisis emi
comesponda.

*  Copia de los cerlificados de BPM, BPA vigentes al momenlo de fa enlrega, ¥ sus aclualizaciones, de haber,

«  Copia del Informe de Ensayo “conforme” emilido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de
calidad, del(los) lote(s) muestreadofs), correspondienles a las pruebas realizadas en el control de calidad,
segin correspenda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno de
los Laboralorios de la Red Gficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de
conlrol de calidad exigidos en el Anexo - I, el proveedor deberd acreditarlo mediante carta emitida por los

laboralorios de la Red. Esla exigencia se aplica en cada entrega que comesponda efectuar un conlrol de
calidad, cuando corresponda,

= Copia del acla de muestreo emitido per el Laboralorio de la Red, s
€l cronograma de conlrol de calidad, cuando corresponda.

*  Copia de la Carta de Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento, cada vez que se efectie 1a entrega
en los puntos de entrega definidos por la enlidad (Almacenes).

lido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando

egun corresponda a la entrega indicada en
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Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director Técnico de la empresa
CONTRATISTA.

DEL PAGO

El pago por la contralacién de la adquisicién del bien se realiza en 04 desembolsos, es decir por cada entrega, dentro
del plazo de diez (10) dias calendario de emitida la conformidad por el Jefe de enfermeria (o quien haga sus veces),
luego de la enlrega del dispositivo médico adquirido.

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

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

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la preslacion efectuada.
- Comprobante de pago.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENT REGA:

El requerimiento cuenla con cuatro (04) enlregas considerando las cantidades estimadas, consignadas en el Cuadro
de cronograma de entrega y Nimero de Entregas del Producto. Anexo - B

Las entregas y las canlidades a suministrar sern aquelas consignadas en las drdenes de compra que seran
notificadas con anlicipacién. En la primera orden de compra emitida, se debera de considerar adjunto a la entrega del
bien, los equipos en cesion de uso que el proveedor se compromete a entregar para el uso de los insumos.

La Entidad, a sola discrecion, podré actualizar el cuadro de distribucién (Anexo - B) a la firma del conlrato, sin variar la
canlidad que corresponden a la primera entrega,

El cronograma de entregas del dispositivo médico:

a)  Primera. entrega: Debe realizarse como maximo a los diez (10) dias calendario contados a partir del dia

siguiente de notificada la orden de compra. £l dlimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
enlrega, la cual estara sefalada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

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

ii. Silos Ultimos dos dias de enlrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se exlendera hasta el dia
hébil siguiente.

b)  Siguientes entregas: Debe realizarse como maximo a los siete (7) dias calendario contados a partir del
dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limile
de enlrega, la cual eslara sefialada en las respeclivas érdenes de compra. Considerando:

i. Sieldlimo dia de enlrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

ii. i los ultimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo méximo de entrega se extendera hasta el dia
habil siguiente.

La compra se realizard considerando el 100% de la cantidad lotal estimada en el cuadro de requerimienlo, sin

perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar Ia reduccion de preslaciones de acuerdo a lo dispueslo en la normalividad
de Contralaciones del Eslado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al iniciaimente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucién del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta
anles de la culminacién de la ejecucion del contrato.

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

o)
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13 LUGAR DE ENTREGA

e A

Lugar

La enlrega del bien deberd efectuarse en el Almacén Cenlral de la Red Asistencial Ancash silo en la Av.
Circunvalacion N° 119, Urb. Laderas del Norte del Distrito de Chimbote, Departamento de Ancash. La recepcién de los

materiales serd en el horario de, lunes a viernes de 08:00a 13:00 - 14:00 2 16:00 horas, no eslando obligado a recibir
los materiales fuera de la fecha u horarios eslablecidos

14 VICIOS OcuLTOS
La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defeclos o vicios ccullos u
olras situaciones andmalas no deteclables o no verificables duranle la recepcion de los dispositivos médicas, por

causales alribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje Iolal del lote de los bienes que se hayan
™ deteclado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defeclos o vicios ocullos son sometidas a conciliacion ylo arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad olorgada por la Entidad hasla treinla (30) dias habiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del conlralisla previsto en el contrato. (At N* 173, del
Reglamento de la Ley de Conlrataciones del Eslado, aprobado mediante D.S. N* 344-2018-EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo produclos deteriorados a consecuencia del
Iransporte, el conlratista debera proceder a repener o canjear los bienes que se hayan deleclado en las situaciones

descritas en un plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo eleclronico u otro medio). Anexo - K

El plazo méximo de responsabilidad del contralista es de dos (02) afios,

conlado a partir de la conformidad olorgada
por LA ENTIDAD.

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACT UALES

De conformidad con lo establecido en la norm

ativa de contralaciones del estado, dentro de los causales de resolucién
de cenlralo, se debera considerar lo siguiente:

a)  La oblencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de conlrol de calidad. Se consideraran los
Informes de Ensayo programados en las Bases Adminislrativas del procedimiento de seleccion y los resultades
derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.

b)  La cancelacion, suspensién o no renovacion de los certificados de las Buenas Praclicas de Manufactura y

Buenas Praclicas de Almacenamiento,
Vs )  Lacancelacién o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
% d)  La suspension o cancelacion del Registro Sanilario por medida de sequridad,
e)  Cierre lemporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

16 DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
(Oeben acreditar con copia simple)

A.1. Resolucién de Autorizacién San
Documento emitido por la ANM o
articulo 17° del D.S. 014-2011-S
resoluciones de los cambios
corresponda.

cuando se presenlen en consarcio, estén obligadas a presentar dicho documento todas las empresas

conserciadas que lengan dentro de sus aclividades el almacenamiento o dislribucion y lransporle de los
bienes ofertados.

itaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,

por la Auloridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
Ay su primera disposicién Complementaria Transiloria; debiendo adjuntar las
ylo modificaciones realizadas en el Eslablecimiento Farmacéulico segln

Cuando el producto requerido no esté suje

10 a oforgamiento de registro sanitario, no sera necesario Ia
presenlacion de dicho documento,
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B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIAL IDAD

Requisitos:
El postor debe acredilar un monto facturado acumulado equivalente, segin el siguiente detalle.
Monto
Monto en
lem Cddigo Descripcidn Nu:;?rlco Letras
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON
20102844 | | o uTRoOL Ochocientos
0,0 il
! LINEA PARA BOMBA DE INFUSIGNsIN | 89090 | mily 00/100
20101297 soles \
VOLUTROL -

por la venta de bienes iguales o similares al cbjelo de la convocaloria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segiin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N*1, tener Ia condicién de micro Y pequena empresa deberan
acreditar una experiencia segun el siquiente detalle:

Para Micro y pequefia empresa 25% del monto del estimado:

Monto
lem| Cédigo Descripcién Numérico| Monto en Letras
Sl.

20102444 LINEA PARA BOMBA DE INFUSION Seleria dos
1 EONVOLUTROL 72,125.00 | ciento veinticinco y
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION s
0/100 soles
20101287 | ;|\ VoLutrot
por 1a venla de tienes iguales o similares al objelo de la convocaloria, durante los ocho (8) anos anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se compularan desde la fecha de la conformidad o emision del

comprobante de pago, segin corresponda. En el caso de consorcios, todos los inlegrantes deben conlar con la
condicion de micro y pequeda empresa.

Se consideran bienes similares a los siguienles: todo producto que en su registro sanitario este
contemplado como "DISPOSITIVO MEDICO",

Acreditacién; /
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 prestacién: o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién
se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de eslado da
cuenta, cualquier ofro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
cancelacion en el mismo comprobanle de pago, correspondienles a un maximo de veinte (20) contrataciones,

En caso los postores presenten varios comprobanles de pago para acreditar una sola contralacién, se debe
acredilar que corresponden a dicha conlralacion: de lo Conlrario, se asumira que los comprobanles acreditan
conlrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
Contralaciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suminislro, solo se considera como experiencia la parte de! contrato que haya sido ejecutada
durane los ocho (8) afos anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades correspondientes a tal parte o los respeclivos comprobantes de pago cancelados.

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

Asimismo, cuando se presenlen contralos derivados de procesos de seleccidn convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefira al mélodo descrilo en la Directiva *Participacion de Proveedores en

O )
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Consorcio en las Contralaciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de cansorcio o del conlralo de consorcio, En caso que en

dichos documentos no se consigne el porcenlaje de participacién se presumird que las obligaciones se
ejecularon en partes iguales.

Si el litular 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 acompadiar la documentacion
suslentaloria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacién societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los conlratos, érdenes de compra o comprobanles de pago el monlo facturado se encuentre
expresado en moneda exlranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del conlralo, de emision de la orden de compra
o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Sin perjuicio de lo anlerior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la

[« O ] : Experiencia del Postor en la Especialidad.,
\ % 4
L2y, " Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N* 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Conltrataciones del Estado:
_ ... el solo sello do cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio poster, no puede ser
R considerado como una acreditacidn que produzca fehaciencia en relacidn a que se tra cancelado. Admitir ello
PO 0 s A equivaldria a considerar como vélida la sola declaracidn del poslor afi do que el comprobanle de pago ha sido
{« e\ -
L i cancelado
e O {o)
’; S “Siluacidn diferente se suscita ante el sello colocado per el cliente del postor [sea utibzando el términa “cancelado™ o
Lo A ‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un lercero que brinde cerfeza, anle la cual dobiera
reconocerse la validez de la experiencia”,
NOTA:

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

Anexo-A:  Cuadro requerimiento de Lineas de infusién para el Hospital Ill Chimbote de la RAAN.
Anexo-B:  Cronograma de entrega Lineas de infusion para el Hospital Il Chimbote de la RAAN,
Anexa-C:  Requerimiento de equipo en cesion de uso *bombas de infusién*

Anexo-D:  Fichas Técnicas de los dispositivos médicos (especificaciones tacnicas ylo caracleristicas)
Anexo-E:  Formato de Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
Anexo-F:  Hoja Resumen de presentacion del dispasitivo medico ofertado y vigencia minima.

Anexo-G:  Relacién de muestras para evaluacion técnica.,

Anexo-H:  Cartade Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento,

Anexo-1:  Declaracibn Jurada de Acta de Muestreo.

R N T
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ADQUISICION DE "LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION"

ANEX0 A

DE RED ASISTENCIAL ANCASH (PERIODO 12 MESES)

PARA EL HOSPITAL Il CHIMBOTE

Cantidad
Total de
Equipo en
Cantidad cesién de
Item Cédigo Descripcidn UM | Requerida uso Observacion
Linea para bomba de €l proveedor que
020102444 |infusion con volutrol UN 3,100 adjudique deberd
entregar en calidad de
1 275 cesidn en uso "bombas de
Infusién® de un (01)
Linea para bomba de CANAL, compatible con
020101297 |infusidn sin volutrol UN 7,200 ambas lineas a contratar.
ANEXO B
CRONOGRAMA DE ENTREGA DE "LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION"
RED ASISTENCIAL ANCASH (HOSPITAL |1 CHIMBOTE)
CRONOGRAMA DE ENTREGA 2024
Entrega 01 | Entrega 02 Entrega 03 | Entrega 04
Febrero Abril Julio Octubre
ltem | Cédigo Descripcién UM [ Cantidad |  (2024) (2024) (2024) (2024)
Linea para bomba de infusidn
020102444 | con volutrol un| 3,100 800 750 800 750
1 |
Linea para bomba de infusién
020101297 | sin volutrol un| 7,200 1,800 1,800 1,800 1,800
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ANEXO C
REQUERIMIENTO DE BOMBAS DE INFUSION
HOSPITAL Il CHIMBOTE - RAAN

EQUIPO SERVICIO N;I‘::L:’ Coordinadora Responsable
EMERGENCIA 90 | Lic. José Chero Custodio
uci 30 | Lic. Mirtha Cabezudo Torres
UCIN 40 | Lic. Natali Garcia Pisfil
NEONATOLOGIA 20 | Lic. Nuria Rocano Susanibar
OBSTETRICIA 6 | Lic. Pacla Gallo Huerta
MEDICINA A 30 | Lic. Emma Alegre Hueza

BOMBAS | Mepicina B 28 | Lic. Mary Vilchez Lépez

INFUSION | CIRUGIA 9 | Lic. Yadira Desposorio Mendocilla
CENTRO QUIRURGICO 10 | Lic. Graciela Cuneo Taboada
PEDIATRIA 6 | Lic. Luz Garcia Espejo
GINECOLOGIA 4 | Lic. Conie Torres Solano
%Eﬁ{ﬂ’&m 1| Lic. Yuliana Loloy Vilela
i I 1| Lic. Yuliana Loloy Vilela

- 275
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ANEXO C

REQUERIMIENTO DE BOMBAS DE INFUSION
HOSPITAL Ill CHIMBOTE - RAAN

EQUIPO SERVICIO N° Total de Bombas Coordinadora Responsable
EMERGENCIA 90|Lic. José Chero Custodio
ucl 30|Lic. Mirtha Cabezudo Torres
UCIN 40|Lic. Natali Garcia Pisfil
NEONATOLOGIA 20|Lic. Nuria Rocano Susanibar
OBSTETRICIA 6|Lic. Paola Gallo Huerta
MEDICINA A 30|Lic. Emma Alegre Hueza

BOMBAS DE |MEDICINA B 28|Lic. Mary Vilchez Lopez

HPEION CIRUGIA 8|Lic. Yadira Desposorio Mendocilla
CENTRO QUIRURGI 10|Lic. Graciela Cineo Taboada
PEDIATRIA 6]|Lic. Luz Garcla Espéjo
GINECOLOGIA 4|Lic. Conie Torres Solano
C.EXTERNA (NEUM( 1|Lic. Yuliana Loloy Vilela
C.EXTERNA (CARDI( 1|Lic. Yuliana Loloy Vilela
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ANEXO D

FICHAS TECNICAS (CARCATERISTICAS TECNICAS)
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DEEMIRON | 11122017 | VERSION [ o

1. DenomInaclon Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSIGN CON VOLUTROL

2. Unidad de Medlda: UN

3. Grupo o Famllia: Uso General

4. Codigo SAP: 020102444 Linea para bomba de Infusién con volulrol

5. Descripclén General: Disposilivo médico que por presién mecanica permile )
mover el fluldo a través de un tubo y una burela -’
medidara de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a adminlistrar los fluldos bajos de
drogas o medicamentos en canlidad y tlempas precisos
{Inolrdpicos, analgésicos y sedanles).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicaclén de Uso:

¢ Adminisiraclén de medicamenlos a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluclones (intravenosa, subculdnea, intra peritoneal, Intraraquidea).

o Parala dosis y microdosls de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura duranle la
estancia hospitalaria,

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

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

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

MATERIAL

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

o Tubo transparente sin perforaciones,

o Segmenlo para bombeo de silicona con control mecdnico en la regulacién (opcional).
o Casele de monitoreo continuo de presién, con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:

Pigina1de6
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o Con cAmara graduada de 150 ml,

o Ccn camara de goteo transparente que garantice e} pre llenado a [a Iinea de la bomba de infusidn.

o Regulador de flujo manual.

o Con ciere automatico y hermético, en caso de quilarle la linea del equipo evitando el flujo libre
accldental

o Elexirema distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de entrada de aire.

o El disposilivo de entrada de aire debe poseer un fillro o equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafas y bacterias.

o Los prolectores de los coneclores faciles de Instalar y retirar.

o Con clamp de seguridad.

o Conexi6n proximal con sistema Luer Loock.

o Sitio de inyeccién en *Y" de agregados aulosellable, libre de Iatex,

8. Condicién Bioldglca:
Estéril, Atéxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:
o Longilud de Ia 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 ceslén en uso este debe ser compalible con la linea para
bomba de infusién con volutrol.

10.Da 1a Presentacién:

Caracteristicas del Envase:

o Que garantice las prapledades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
\ransporte, almacenamiento y distribucién,

o Exenlo de parliculas extrafias, rebabas y arislas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

o De sellado hermético perimélricamente.
o De facil aperiura.

Logotipo:

El envase medialo y/o inmedialo (en caso que el preduclo sélo cuente con envase inmedialo), debe

i llievar el logotipo solicitado por la Enlidad, con lelras visibles y tinta indeleble, preferenlemente de
color negro:

Consignar la frase: "EsSalud",

Nombre de |a Enlidad 0 LOGOTIPO.
Consignar la frase: *Prohibida su Venla®
Nomenclatura del proceso de seleccién,

Embalaje:

o Cajas de carlén nuevas y resistenles que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporie y
adecuado almacenamienlo.

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

o Cajas debidamente roluladas, 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 ulilizacién de cajas de productos comestibles o produclos de tocador, enlre
otros,

11.Rotulado:

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El conlenido de los rolulados de los envases
inmediato y medlato (sl aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos

legales con los cuales se olorgé la inscripcién o reinscripcidn de su Registro Sanitario de acuerdo a lo

——

Pigina2deb
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H

establecido en los articulos 137° y 138* del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decrelo Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble ¥ resislente a la manipulacién. Tratdndose del nomero de
lote y fecha de expiracién, éslos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar 1a palabra o simbolos que Indiquen “estérl® y de "un solo uso®, sefialar método de
eslerilizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar con los sigulenies documentos técnicos vigenles:

1. Regislro Sanitario o Certificado de Regislro Sanitario vigente, olorgado por la Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanilarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o aulorizacién, en tanto éslas tengan por finalidad acreditar Ia
comespondencia entre la Informacién regisirada ante la Auloridad Naclonal de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM) y el disposilivo médico ofertado.
No se aceplardn productos cuyo Reglstro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencla del Registro Sanilario o Certificado de Registro Sanitario del produclo se
aplica para todo el proceso de seleccién ¥ eJecucién conlractual,

2. El certificado de analisis es un informe l&cnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los anélisis realizados en todos sus componenles, los limites y los
resullados obtenldos en dichos andlisls, con ameglo a las exigencias conlempladas en las normas
especlficas de calldad de reconacimiento Internacional. Cuando se haga menclén a prolocolo de

andlisis se refiere a certificado de analisls, E| certificado de andlisis debe corresponder al lole de la
muestra presentada.

Los poslores deben conlar con los sigulentes documentos técnicos vigentes:

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

4. Cedtificacién de Buenas Practicas, en el marco del Arl. 110 del D.S. N® 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segin corresponda:

4.1.Para los Dispositivos Médicos Nacionales:

Fabricantes:

e Conlar con la Cerlificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emilido por la Autaridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufaclura (BPM) vigentes.

Drogueria:

e Contar con la Cerificadén de Buenas Priclicas de Manufaclura (BPM) vigente del
fabricanle, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Fammacéulicos, Disposilivos Médicos Yy Produclos Sanilarios (ANM).
En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presenlar las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

* Contar con la Certificacidn de Buenas Praclicas de Almacenamlenlo (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fammacéulicos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Produclos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) (esle ditimo, 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:

= Conlar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenle, emitido par
la Auloridad Nacional de Produclos Famacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarlos (ANM), u otro documenlo que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de disposilivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigenle, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Compelente del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Praclicas de
Manufaclura (BPM) u oltro documenlo que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
(- vigenles segun lo antes seflalado; esto uitimo en concordancia con los articulos 124°, 125°,
126° y 127° del Decreto Supremo N* 016-2011-SA.

Se considera valido |a Cerfificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o entidad competente de los palses de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera villdo el Cerificado de Buenas Priclicas de Manufaclura de las
auvtoridades competenles de otros palses con qulenes se suscriba convenios de
reconocimlento mutuo.

En el caso que la Autaridad Naclonal da Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanilarios (ANM) no haya eslablecido el cronograma de presenlacién de las
solicitudes de Cerificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura u olro documento que acredile
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Auloridad o Entidad Compelente del pals de origen.

En ningin caso el poslor podra presenlar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo eslablecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N*® 016-2011-SA.

*» Conltar con la Centificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Auloridad Nacional de Produclos Fammacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanilarios de Nivel Reglonal ARM (este dltimo, en caso de
1a aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N* 014-2011-SA).

Para el caso de los Cerlificados emilidas en el extranjera que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una anligedad no mayor de dos (2) afios contades a partir de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Centificacién de Buenas Priclicas de Manufaclura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimlento de Normas de Calidad especlficas al ipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enlidad Compelente del pals de arigen; y de Buenas
Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccidn y
ejecucién contraclual para dispasilivos médicos nacionales e importados.

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

caso se presenle en idioma diferenle al espafiol, ésta debers eslar acompafiada de traduccién
simple correspandiente.

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estara sujeto al control de calidad en el Cenlro Nacional de Conlrol de Calidad o
cualquiera de |os laboralorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Cantrol de
AT =
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Calidad del pals,

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

Dispositivo Médico

Pruebas

Cantidad de Muestra para Prueba *

Aspeclo visual Nivel de Inspecclén: General |
Dimenslones: Longftud _ Muastreo Simpla
Rolulado Cantidad do
Ensayos de seguridad Tamafia de Lote muestra
Conicidad Luer 280 2
Prueba de requlacion de goleo ;l’;‘ 125 2
LINEAPARABOMBADE [Pruebadeesteriidad | B
INFUSION CON Prueba de pirégenos —57850
: VOLUTROL 91a150
f 151 a 280 3
281 a 500 20
501a1200 32
120183200 50
3201210000 80
10001 a 35000 25
35 001 a 150 000 200
1500018500000 | 31
500 001 a mas 500

Caracteristicas Fisicas

Norma de Referencla: ISO 2859-1

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

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
1S02859-1  Procedimienlos de muestreo para| Especifica un sistema de mueslreo de
inspecel6n por atributos. aceplacién para la inspeccién por atribulos.
1SO 13485 Disposilivos médicos, sislemas de gestion Especifica los requisitos de un sistema de
de [a Calidad-Requisitos para fines gestibn de calidad, cuando se necesila
regulalorios, demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistenle con los requisitos del cliente y los
reglamentarios, Aplicable a la produccién de
& - dispositivos médicos.
1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la Especifica el proceso para para identificar los
geslién de riesgos a los disposilivos peligros asociados con los disposilivos médicos,
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados,
para controlar estos riesgos y para monitorear la
- efectividad de los conlroles.
1ISO 10993-1 Evaluacién bioldgica de disposilivos| Describe  los principios  generales que
médicos. Parte 1: Evaluaclén y pruebas represenlan la  evaluacién  blolégica de

dentra de un proceso de gestidn de riesgo.

dispositivos médicos, la calegorizaclén de
dispositives basados en la naturaleza y duracién
de su contaclo con el cuerpo y seleccidn de

I1SO 10993

-5 Evaluacién Dbiolégica de

disposilivos
médicos. Parle 5: Prueba "in vilro® para
citotoxicidad.

pruebas apropiadas.
Describe el procedimiento para deleciar la
cilotoxicidad in vifro de disposilivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacién

biolégica de productos
sanilarios. Parte 10: Ensayos de Imitacién
y sensibllizacién cutdnea,

Describe el procedimiento para deleclar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

1SO 10993-11 sanilarios. Parte 11: Ensayos de loxicidad

Evaluacién  blolégica de produclos

toxicidad de disposilivos médicos.

Describe el procedimlenlo para deleclar la
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sislémica.

USP Capltulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de estenlidad se aplica a arliculos
que se requiere sean estériles.

I1ISO 11135-1

1SO 11137-1

USP Capltulo
<B5>

Estenlizacién de dispositivos meédicos,
Oxido de elileno. Requisitos para el
desarrolio, la validacién y el control de
rutina de un proceso de esterilizacidn para
dispositivos médicos.

Especifica los requisilos para el desarrallo,
valldacién y control de rulina de un proceso de
esterilizacién con o6xido de elileno para
disposilivos médicos.

Esterilizacién de productos para asistencia

sanilaria. Radiacién. Parle 1: Requisitos

para el desarrollo, la validacién y el control

de rulina de un proceso de esterilizacién
ara productos sanilarios.

Especifica los requisilos para el desarmollo
validacién y el conltrol de rulina de un proceso
de esterilizacién por radiacién para productos
sanilarios.

Prueba de endoloxinas bacleranas,

Prueba para detectar o cuanlificar endotoxinas
baclerianas gramnegativas.

USP Capltulo
<151>

Prueba de pirdgenos.

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

USP Capitulo
<161>

Equipos para lransfusién e infusion y
dispositivos médicos similares,

I1SO 8536-4

Equipo de infusién para uso médico, Parle
4: Equipes de infusién para un solo uso,
de alimentacién por gravedad.

Menciona los requisitos que se aplican a
disposilivos o equipos apirdgenos y estériles
que enlran en contacto, directo o Indirecto, con
el sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
liquido cefalorraquideo.

Eslos incluyen los sigulentes: Equipos de
administracién de soluciones y equipos de
transfusién e Infusién.

Especifica los requisilos para los equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compalibilidad con
reciplentes para soluciones de infusién por via

Intravenosa.

ISO 8536-5

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

180 594-1

150 594-2

Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos médicos.
Parle 1: Requisilos Generales,

Especifica los requisitos para los tipos de
equipos da Infusién de bureta de alimenlacién
por gravedad para un solo uso, de 50 ml, 100 ml
Yy 150 ml de capacidad nominal para uso
médico, para garantizar la compatibilidad de la
ulilizacién con los recipientes para soluciones

de Infusién y equipos intravenosos,

Permite el acoplamienlo adecuado a olro
disposilivo, para su funclonamiento en canjunto.

Acoplamiento cénica de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y olras equipos médicas.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permile el acoplamiento adecuado a olro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunlo,

Farmacopea

por gravedad.

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién

de los Estados Unidos Mexicanos,

Establece las especificaciones y métados para
el conlrol de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

*Incluye Ia canlidad de unidades para la contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHADEEMISION | 0132200 | VERSION | o

1. Denominaclén Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familia; Uso General

4. Cédigo SAP: 020101297 Linea para bomba de infusion sin volulrol

5. Descripcién General: Dispositivo médico para la administracion de soluciones y
medicamentos en canlidad y liempo preciso que consla de
una tubuladura para ser ulilizado en el paciente, para su
establlizacién y posibles camblos en su tralamiento.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracion de medicamentos o drogas a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones como; inolrépicas, vasodilaladoras, analgésicas, sedantes y citotdxicos, elc.

o Paraila dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la eslancia
hospilalaria,

o Para paclentes con mala perfusidn periférica, para hidralacién en pacienles neonalos (bajo peso).

7. Componentes y Materiales dal Dispositivo:

ESQUEMA:

I L i 17
Nl W

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

MATERIAL
o Polielileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).
o Tubo Flexible transparente sin perforaciones.
o Segmenta para bombeo de sllicona con conlrol mecénico en la regulacién (opcional).
o Casete de monltoreo continuo de presién con trampa de aire (opcicnal).

CARACTERISTICAS:
o Con camara de goteo lransparente que garanlice el pre llenado a Ia linea de la bomba de infusién
o Regulador de flujo manual,
o Con ciere automatico y hermélico, en caso de quitarle la linea del equlpo: evitando el fujo libre
accldental.
o Elperorador debe tener un canal de evacuaclon y un canal de enlrada de aire.
o El disposilivo de entrada de aire debe poseer un fillro o equivalente que impida la introduccién de
particulas y bacterias,
o Los protectores de los conectores faciles de instalar y relirar.
o Con o sin conexiones de sistemas de Luer Lock_de endiendo de la bomba de infusién.
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s

o Sitio de inyeccidn de agregados en “Y" aulosellable libre de JAlex,

8. Condicién Bioldgica:
Estéril, Atéxico, Apir6geno.

9. Dimenslones:

o Longilud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser lal que no dificulle la movilizacién del
paciente (mayor o igual a 150 cm).

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso esle debe ser compatible con la linea para
bomba de infuslén sin volutrol,

10.Do la Presentacion;

Caracteristicas dal Envase:

o Que garanlice las propiedades fIsicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
\ransporte, almacenamiento y distritucién.

o Exento de parliculas extrafias, rebabas y arislas corlantes,

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

o De sellado hermélico perimétricamente.
o De facil aperiura,

Logotipo:

El envase mediato yfo inmediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmedialo), debe
llevar el lagotipo solicitado por la Enlidad, con letras visibles y tinla indeleble, preferenlemente de color
negro:

Consignar la frase; "EsSalud®,

Nombre de Ia Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: *Prohibida su Venla®

Nomenclatura del praceso de seleccidn.

Embalaje:

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

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

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacidn, canlidad, lole,
fecha de vencimienlo, nombre del praveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la ulilizacién de cajas de productos comeslibles o productos de tocador, entre olros.
11.Rotulado:

De acuerdo a lo auterizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rolulados de los envases
inmedialo y medialo (s aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los dispasilivos
legales con los cuales se olorgé la inscripcidn o reinscripcién de su Regisiro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los arliculos 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. Tratdndose del nimero de lole y
fecha de expiracién, éstos lambién podran ser impresos en allo y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril® y de "un solo uso”, sefialar mélodo de
eslerilizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Regislro Sanilario o Cerificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéulices, Dispositivos Médicos Y Produclos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacidn o aulorizacién, en lanlo éstas tengan por finalidad acredilar la
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produclos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado,

para todo el proceso de seleccidn y ejecucién confraclual,

presentada.

Los postores deben conlar con los sigulentes documentos técnicos vigentes:

Complementaria Transitoria,

Disposicién Complementaria Final, segun corresponda;

4.1.Para los disposilivos médicos naclonales:

Fabricantes:

Manufaclura (BPM) vigenles.

Drogueria:

Practicas de Manufaclura (BPM) vigentes,

del Decreto Supremo N* 014-201 1-SA).

4.2.Para dispositivos médicos Importados:

Suprema N® 016-2011-SA.

4. Certificacién de Buenas Praclicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N* 014

correspondencia enlre la informacion registrada ante la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceplaran

La exigencia de vigencia del Registro Sanilario o Certificado de Registra Sanilario del produclo se aplica

2. El cerificado de anlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se seflala los analisis realizados en lodos sus componentes, los limiles y los
resullados oblenidos en dichos andlisis, con amreglo a las exigenclas conlempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimlento internacional, Cuando se haga menclén a protocolo de andlisis
se refiere a cerificado de analisls. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra

3. Resaluclén de autorizacién Sanilaria de Funcionamlento, emilida por la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos Yy Praoduclos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Reglonal de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 17° del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicién

-2011-SA y su Tercera

o Conlar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricaclén de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presenlar las Buenas Préclicas de

e Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emilido por la Auloridad Nacional de
Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por elapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar |las Buenas

© Contar con la Centificacién de Buenas Practicas de Almacenamlento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Produclos Sanltarios de Nivel Regional (ARM) (este 0ltimo, en caso de la aplicaclén del Art. 111

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios
(ANM), u alro documento que acredite el cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de Ia Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigenle, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad
Competenle del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratarios se debe presentar el cedificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro
documenlo que acredite el cumplimiento de Normas de Calldad vigentes segin lo antes
sefialado; eslo dltimo en concordancia con los arifculos 124°, 125°, 126" y 127" del Decreto

Se consldera valido la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalenle,
olorgado por la Autoridad o enlidad competente de los palses de Alta Vigllancia Sanitaria.
También se considera vélido el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura de las
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auloridades compelentes de olros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
muluo,

En el caso que la Auloridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanilarios (ANM) no haya eslablecido el cronograma de presenlacién de las
solicitudes de Cedificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), el poslor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro decumenio que acredite el
cumplimiento de Nonmas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad Campetente del pals de origen.

En ningin caso el poslor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que lenga
impedimento para su intemamiento 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 Decrelo Supremo N* 016-2011-SA.

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nambre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Praduclos Sanitarios (ANM) 6 Auloridades de Productos Famacéulicos, Dispositivos Médicos y

Produclos Sanitaros de Nivel Regional ARM (esle ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del decrelo supremo N® 014-201 1-SA).

Para el caso de los Certificados emilidos en el exiranjera que no consigne fecha de vigencla, estos
deben tener una anligledad no mayor de dos (2) afios conlados a partir de Ia fecha de su emisién,

La exigencia de la Certificacidn da Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) u otro documento que
acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especlficas al lipo de dispoesilivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de
riesgo emilido por la Autoridad o Enlidad Competente del pals de origen; y de Buenas Praclicas d=

Almacenamiento (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucidn contractual
para disposilivos médicos nacionales e Importados.

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

se presenle en idioma diferente al espafiol, ésta deberad estar acompafiada de traduccién simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico eslara sujeto al control de calidad en el Cenlro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Conlrol de
Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositivo Médico Pruebas

Cantidad de Muestra para Prueba *

Caracteristicas Fisicas Norma de Refeilacla: ISO 2859-1
Aspeclo visual Nivel de Inspecclén: General |

Muestreo Simpl
LINEA PARA BOMBA DE | Dimensiones: Longitud Hluesireo 2 mc.;,w“ de
INFUSIGN SIN | Rotulado Tamafio de Lote »
VOLUTROL | Ensayos de sequridad 2a 8
Conicidad Luer 8a15 F
Prueba de regulacion de goleo | 16225 2
Prueba de esterilidad 2023 2
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Prueba de pirégenos

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACION
{Facultati

51a80 5
912150 []
151 a 280 13
[ 281a 500 20
501a1200 32
120123200 50
3201210000 B0
10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500001 amas 500

ALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
va)

I1SO 2859-1

Normas Técnlcas Intemaclonales

Aplicabllidad

Procedimienlos de muestreo

inspeccitn por alributos,

para

Especifica un sistema de muesireo de aceplacién
ara la inspeccién por alributos.

IS0 13485

Disposilivos médicos, sislemas de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

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

ISO 14971

1S0O 10993-1

Dispositivos médicos. Aplicaclén de la
geslién de riesgos a los dispositivos
médicos,

Evaluacién  bioldgica de dispositivos
médicos. Parle 1: Evaluaclén y pruebas
dentro de un proceso de gestién de riesgo.

efeclividad de los controles.

Especifica el proceso para para idenfificar los
peligros asoclados con los dispositivos médicos,
para eslimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar eslos riesgos y para monitorear Ia

Describe los principios generales que representan
la evaluacién blolégica de dispositivos médicos, la
categorizaclén de disposilivos basados en la
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropladas.

ISO 10993-5 Evaluacion

bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba “/n vitro® para
ciloloxicidad.

Describe el procedimlento para deleclar |la
citoloxicidad in vilro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacién

biolégica de produclos
sanilarios. Parie 10: Ensayos de Imitacién y
sensibilizacién cutinea.

Describe el procedimiento para deleclar Ia
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

<71>

Evaluaclén  blolégica de produclos

18O 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicldad

sislémica.

Describe el procedimiento para delectar Ia toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capllulo Pruebas de eslerilidad,

La prueba de eslerilidad se aplica a arliculos que se

ISO 11135-1 Esterilizacién de disposilivos médicos,

Oxido de elileno, Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el conlro! de
rutina de un proceso de esterilizaclén para
dispositivos médicos.

requiere sean estériles.
Especifica’ los requisiltos para el desamolla,

validacion y control de rulina de un proceso de
esterilizaclén con éxido de elileno para disposilivos
médicos.

1SO 11137-1

<§5>

Eslerllizacién de productos para asistencia
sanilaria. Radiacién. Parle 1: Requisitos

para el desarrallo, |a validacién y el control

de rutina de un proceso de esterilizacién
ara productos sanilarios.

Especifica los requisiios para el desarrolio
validacién y el conlrol de rulina de un proceso de
eslerilizacién por radiacion para  productos
sanitarios.

- para productos
USP Capltulo Prueba de endoloxinas bacterianas.

“Prueba para delectar o cuanificar endoloxings

bacterlanas gramnegativas.

<151>

USP Capilulo Prueba de pirégenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el
riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se

<161>

USP Capilulo Equipos para transfusion e Infusion y

dispositivos médicos similares.

inyecla un determinado produclo.

Menclona los requisitos que se aplican a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles que
enlran en conlacto, direclo o Indireclo, con el

sislema cardiovascular, el sistema linfatico el liquido

PdginaSde6
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cefalorraquideo.

Eslos incluyen los siguientes: Equipos de

adminislracién de soluciones y equipos de

transfusién e infusién.

1SO 8536-4 Equipo de infuslén para uso médico, Parie Especifica los requisilos para los equipos de
4: Equipos de infusién para un solo uso, de | Infusién de un solo uso, de administracién por
alimentaclén por gravedad. gravedad, para asegurar su compatibilidad con

reciplentes para soluciones de infusién por via

Intravenosa.

1SO 584-1 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamienio adecuado a3 oo
jeringas, agujas y olros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamlento en conjunto.
Parte 1: Requlsitos generales, ..

IS0 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permile el acoplamienlo adecuado a olro

- |eringas, agujas y otros equipos médicos. | dispositivo, para su funclonamiento en conjunlo,
Parte 2: Acoplamlentas roscados,

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Establece Ias especificaciones y métodos para el
Suplemenlo para dispositivos médicos, Equipo de infusién | control de calidad de equipo de Infusién por
or gravedad. gravedad.
*Incluye la canlidad de unidades para la contra muesira.

Pdgina6de b
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@EEsSaiud

Perd saludable

“Aiio del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia,

y de la conmemoracién de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho"”

ANEXO-E
B FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD B
} NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N TTEM
[ NOMBRE Y DESCRIPCION DEL FTEM SEGUN EcSaing
CODIGO SAP SEGUN EsSalud
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUGTO ENEL
| REGISTRO SANITARIO
NOMERE DEL PRODUCTO EN GASO DE NO TENER
REGISTRO SANITARIO
MARCA J
[ FABRICANTE
[ PAIS DE FABRICANTE
ESPECIFICACIONES DEL
ESPECIFICACIONES PRODUCTO OFERTADO NORMAS 0 DOCUMENTOS QUE :
TECNICASDE EsSalud | (Concordante con las EETT | ACREDITEN CUMPLIMIENTO DE £OL0S
ESPECIFICACIONES TECNICAS
requerida por la Entidad)

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccion en curso,

DECLARAMOS, que el producto que oferla mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las
Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD

(CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

Firma sello del Responsable Técnico

- )
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[

RAKEsSalud

Perd saludable

“Afio del Bicentenario,

de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de

Junin y Ayacucho”

ANEXO-F
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

HOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

TEM N

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

SEGUN ANEXO - A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION
ESPECIFICA

REGISTRO SANITARIO (marque con X segln comesponda)

N* Registro Sanitario:

NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO)

MARCA
FABRICANTE

PAIS DE FABRICANTE

FORMA DE PRESENTACION (Conforme a lo aulonizado en su
R.5)

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con fo
aulorizado en suR.S.)

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO:

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X segin
corresponda)

1. Noaplica: [ )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo accesorios
que se necesilan para la correcta ulilizacién del producta| )

3. Si cumple, indicar nombre de accescrios ¥ canlidad:

| EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X segin

cormesponda)

i  —

1. Noaplica:( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en
calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el manlenimiento
correspondienie segin cronograma establecido por EsSalud, los
cuales deben ser devuellos por la Institucion al términa del contrato,
en el estado en que se encuentren( )

3. Si cumple, indicar nombre de £quipo en sesidn de uso:

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmay sello del director Técnico

Firma y sello del Postor o representante
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ﬁ&EsSalud

Peru saludable

Sefiores

“Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Naclonal”
“Decenlo de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO -G

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Comité de Seleccién / Organo Encargado de las contrataclones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO)

Presenle. -

De mi consideracion:

El que se suscribe, don / dofia
Representante Legal de

muestras de los productos para Evaluacién Técnica.

con RU.C. N*

. identificado con Documento de Identidad N°..............

hago enlrega de las siguienles.

N° item

Descripcion del Dispositivo Médico

e
oty 3
-

‘I
N
1
ik

uns

4
.,

5%“ 7] [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)
£

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

5o )
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AAKEsSalud

Pert saludable

“Afio del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de
Juniny Ayacucho”

ANEXO-H

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE YIO REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se sequira lo establecido en el numeral 8)

Senores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracidn:

Mos es gralo hacer llegar a usted, la presente “Carla de Compromiso de Canje ylo Reposicién por vencimiento” en

' represenlacion del ............... s, (R3200 social de la empresa o consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta Presentada ala .........cooueveiveresnrennon, (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccién).

El canje serd efectuado solo para los siguienles produclos,
El canje se efectuara a sélo requerimienlo de ustedes,
adicienales a los pactados con vuestra entidad.

en cumplimienlo de las especificaciones de vida gtil,
en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, ¥ no generara gaslos

Alenlamenle,

3y

_.<_" ‘ ,'.."ra
‘ 2}.’,

4]
“ /fCONSIGNﬂR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos de postor o
Representante legal, segin corresponda
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m ESSB '.Ud “"Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”

Peru saludable  “Decenio de laigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"

ANEXO -1

Cronograma de Control de Calidad

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

-----------

Firma, Nombres y Apellides del postor o

pGs \ Representanta legal, segin corresponda

o)
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ok
m ESSB‘.UCI “Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”

Peru saludable  "Decenio de laigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"

ANEXO -J
ACTA DE MUESTREO N°.......cconeee
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]
Fecha: Hora: Numero de entrega:
Proveedor:

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

Participantes (nombre y representacién):

Dalos del Disposilivo Médico:
Nombre:
Forma de Presenlacidn:
Fabricante:
Pais:
N* de Regislro Sanitario o CRS:

Datos del Muestreo:
Lugar del muestreo (direccion);
N° lotal de unidades a entregar:

N° total de lotes a enlregar. ........................ comespondiente a entrega Nro

“NtdelLotel == ii|i 7 Fechadevencimlento) ] 7 Cantidadt

. ,%T?j Nota: En el caso que un produclo se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de muestreo, se
A 3

2, JOFE debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.
New ey P 9 “ ; = -

. T m N® de Lote! " N°%delunidades’”
! (Z; |\ Técnica de muestreo:

é /} F e
Observaciones:
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboralorio de Control de Calidad




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

m Essa l.Ud “Afio del Fortalecimlento de la Soberanfa Nacional”

Peru saludable  "Decenlo de laigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"

Anexo-K
Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicién por Defectos o Vicios Ocultos

Sefores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de selecclén N° (Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presenle. -

De mi consideraci6n:

Nos es grato hacer llegar a usled, la presente “Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicién por Defectos o Vicios Ocullos” en

representacion del . (Razdn social de la'empresa o consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesla presentada a la ... (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccién).

El canje sera efectuado en el caso de que el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisicas sin
causa alribuible al usuario o cualquier otro defeclo o vicio ocullo durante la vida atil del producto farmacéutico. El Producto
Farmacéutico canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccidn, conlada a partir
de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de usledes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra enlidad.

ZZ— Z1Alentamente,

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segiin corresponda

o)
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Acreditacion:

Documento emitido por la ANM o por la Auloridad Regional de Salud (ARS), de ‘a-c.u;ﬁ‘i.t;:; Ic; ;;t-ablecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-S

A y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

cuando se presenten en consorcio, estan oblig
consorciadas que tengan dentro de sus aclivid
bienes ofertados.

adas a presentar dicho documento lodas las empresas
ades el almacenamiento o distribucion y transporte de los

Cuando el producto requerido no esté su

jeto a otorgamiento de registro sanitario, no sera necesario la
presentacién de dicho documento.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a :

S

' Monto
‘ . . Monto en
| o | Cddigo Descripcién Numérico
. .___ ey | - S/ Letras
| 20102444 | UNEA PARA BOMBA DE INFUSION CON
. s & | VOLUTROL od
1 SR 1
,_ i UNEA PARA BOMBA DE INFUSION Sty | 000000 | mil y 007100
| 20101297 | 2
: | VOLUTROL soles

e —

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) gﬁos
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad

0 emision del comprobante de pago, segun

AR
Ay ._‘
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En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de:

| | [ Monto
tem| Cddigo | Descripcién | Numérico| Monto en Letras
— i S/,
20102444 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION |
i CON VOLUTROL e Setenta y dos mi
a | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION | | <1< ciento veinticinco y
| 20101297 |
] | SIN VOLUTROL | . 007100 soles

[por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad
o0 emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes
deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS.
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
cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'®, correspondientes a un maximo

de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacién, 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) afos anteriores a la fecha de presentacién 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 asumié 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 “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

15

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

.. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacién 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 client
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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 acompanar
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 Ila
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, segln 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 consorcfos, solo se considera la éxperiencfé de aquellos ifrtegranfes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la

convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante para la Entidad

En caso que el objeto de la convocatoria sea el suministro de bienes bajo la modalidad de ejecucion llave
en mano, cuando se requiera personal para la instalacién y puesta en funcionamiento, y se haya
considerado que éste es personal clave, se puede incluir el siguiente requisito de calificacién:

Importante

Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del drea 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 cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignaré de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias

para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jjurada.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

; PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistira en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. |a las demas ofertas puntajes inversamente

proporcionales a sus respectivos precios, =1
Acreditacion: segun la siguiente férmula:
Se acreditard mediante el documento que contiene el | Pi = OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Qi=Precio i

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

100 puntos

En el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado supere el monto establecido porla Ley de

Presupuesto del Sector Publico para la Adjudicacién Simplificada se pueden incluir adicionalmente los
_Siguientes factores. P hoain o 0 SR
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases, asi como los factores de evaluacion,
en caso estos no se incluyan.

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, 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 ningtin 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 LINEAS DE BOMBAS DE
INFUSION, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante

LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por [.............. 1,
identificado con DNI N° [.........], y de otra parte [.........oovveeeemeoooir, ], con RUC N°
[, ], con domicilio legal en [.......c.ccoooeevmvmmivii ], inscrita en la Ficha N°
| SPAMRRMMPSUPIINS | | <1 )1 s ) il SRR ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[swmrmasmasmms 1, debidamente representado por su Representante Legal,
L]y SO0 DN N° [-cceeeriieiiiie.nil], segln poder inscrito en la Ficha N°
[.............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de e 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
Confecha [.................... ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°2316A00341 para la contratacion de LINEAS DE BOMBA DE INFUSION, 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 LINEAS DE BOMBA DE INFUSION

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 legislacién vigente, asi como cualquier

otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO'®
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcién formal y

completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

En cada caso concreto, dependiendo de la n

aleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.

\':Uq‘, ok S
V* Bial. V' B*
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba acaso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion 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 entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante
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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 retencién del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

"De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQO]J, a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: 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 recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS © MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones

derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.
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posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién 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, segtin 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 méximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores 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 ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,

asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera

conocimiento; y 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.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: 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

aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'
==A SULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucidén del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefalado 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 NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00). { N DE ST € g
g
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CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [c..cocviiiinniiieiinnns]

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 variacioén 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”"
Importante

Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’s.

' Para mayor informacion sobre la  normativa
https:/fwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-

ingresar  a:

@
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente. -

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

Nombre, Denominacién o

Razén Sacial :

Domicilio Legal:

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® Sie| 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 econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.
Notificacion de la orden de compra?°

P2

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracidn, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
2 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere_los doscientos
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con un

%
e
&
s
2

il Soles (S/ 200,000.00), en

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

Importante

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

ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO EN(}ARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
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
Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):

MYPE2' Si | No |

Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razén Social ;

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?22 Si | No |

Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

Esta informacién sera 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 consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

" z?;:.'.ieaaaj

- " g
rencm

Ibidem.
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RUC : | Telefono(s) :
MYPE?23 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:

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

6. Notificacion de la orden de compra?*

O Bilo D=

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
comtun del consorcio

Importante

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

2 |bidem.

#*  Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente.-

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

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

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

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,

asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningan proveedor; y, conocer las disposiciones

del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

vii. 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, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién Jjurada, 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

ORGANO EN(._‘.ARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
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 LINEAS DE BOMBA
DE INFUSION, de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del
Capitulo 1l de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO EN(’;ARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
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 |os 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]

F.i.rma, l.\‘I.r.)mbr.é;y Ap.éiiido.smt.i.(‘al po;t-c-)r o
Representante legal o comiin, segiin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Seriores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 2316A00341

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 comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcién y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [...........ccceeevvicninee ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON' SOCIAL DEL

. CONSORCIADO 1] (61
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO/1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O/ RAZONISOCIAL DEL o, 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO'2]
100%27

TOTAL OBLIGACIONES

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

 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

gbad ode los integrantes del consorcio.
2
HENERO o/

'
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento

deben ser legalizadas.

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

, las firmas de los integrantes del consorcio
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONESADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2316A00341

Presente. -

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

» 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]".

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segtin relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segun corresponda
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
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 SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas
y. de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar: excepto la de aquellos

postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran en el precio de su oferta los tributos
respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmé; Nombres y Apéllidos del postor o
Representante legal o comun, seglin corresponda

Importante

N  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.

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

* El postor que goce de alguna exoneracién 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]J".

Importante para la Entidad

* Encaso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:

'El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segtn corresponda
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATAACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente. -

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de la Amazonia.2®
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversién en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generaderas de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta."

Tk oE Sqr

* En caso de empresas de comercializacién, no consigna/€sty ndici
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Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada ser presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores
ORGANO ENCARGADDO DE LAS CONTRATACIONES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente.-

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

=
]

5 FECHADEL | FECHA DE LA |EXPERIEN
cLIENTE | OBJETO DEL %gﬁ;‘ggg}g&%‘g" CONTRATO O CP *dCONFORMIDAD|  CIA

CONTRATO s DE SEREL |PROVENIE

CASO™  |NTE2DE:

MONED

o|(vwlolo|lsrlw|n|=

30

n

32

33

34

a5

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante de
pago, sequn 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 reorganizacién societaria, debiendo acompaiar la documentacidn sustentatoria
correspondiente. Al respecto, segun 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 operacion de reorganizacion societaria que comprende tanto
una fusién como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada
0 absorbida, que se extingue producto de Ja fusién; asimismo, si en virtud de la escisién 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 suscripcion del contrato,
de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las b.
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FECHADEL | FECHA DE LA |EXPERIEN
N° CONTRATO / OIC |
OBJETO DEL CONTRATO 0 CP ¥{CONFORMIDAD| _ CIA
N° | CLIENTE |~ ONTRATO COMPF‘;,?\%%"TE DE DE SEREL |PROVENIE MONEL
CASOY  |NTE®2DE:
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Non;i:;'r.é.é.}.xﬁ;llidos del postor o
Representante legal o comun, segtn corresponda

NEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316 A00341

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]
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Importante

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

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

que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

* Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequeiia empresa.

-]




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 34-2023-ESSALUD-RAAN-3

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

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00341
Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JUR[D!CA]. 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 electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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







