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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina

Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes(ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.

< 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamaiio de Letra . L
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
Espaciado Posterior : O

9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

LICITACION PUBLICA N°
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PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES:

ADQUISICION DE LINEAS DE BOMBAS INFUSION CON
EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA RED
ASISTENCIAL JUNIN

Huancayo —Marzo-2024

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N@ 08-2023/ESSALUDRASJUN — 1 — BASES INTEGRADAS

DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su 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, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

1.2

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

e 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
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

X
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

Importante

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

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

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

Importante

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

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

e En caso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de 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 comité de seleccion, 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, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS
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1.13.

1.14.

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econdmicas
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 comité de seleccioén revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias 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 notificacién de su otorgamiento.

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

Importante

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

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de 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

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, 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 mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

o 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, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

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 ocho (8) 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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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31.

3.2,

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos 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 finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la 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.
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3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la 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 determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en 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.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

11.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal

Teléfono: . 064-248366

Correo electronico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de:
ADQUISICION DE LINEAS DE BOMBAS INFUSION CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA RED

ASISTENCIAL JUNIN.

gbonzanososa@hotmail.com

Seguro Social de Salud — Red Asistencial Junin

Av. Independencia N° 296 — El Tambo — Huancayo — Junin

LIBRE DEHP

: BOMBAS DE
fTEM DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA | CANTIDAD IS
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN
VOLUTROL UND 16740
! TLINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON UND 17760 40 UND
VOLUTROL
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION OPACA e 10752

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N° 02 correlativo N° 30-GRAJ-

ESSALUD-2023, de fecha 15 de noviembre del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados.

Importante

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

seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de suma alzada, de acuerdo con lo establecido

en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde
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1.7.

1.8.

1.9.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No corresponde

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

PLAZO DE ENTREGA

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

El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas trimestrales, en concordancia
con lo establecido en el expediente de contratacion?.

10.CRONOGRAMA ¥ PLAZOS DE EJECUCION

El cronograma y su correspondiente distribucién por items estan definidas en el Anexo
AT.

El plazo de ejecucidn es por un pericdo de 12 meses con entregas trimestrales, segln
se detalla:

1ra. entrega: Los dispositivos médicos y equipos en cesién de uso se entregaran en
un plazo maximo de 10 dias calendarios a partir del dia siguiente de la firma del
contrato.

Respecto a los equipos en cesion de uso estos deberan ser entregados en su totalidad
junto con los dispositivos en la primera entrega, considerando gue estos (los equipos
€en cesion de uso), se utilizan junto con los dispositivos médicos.

Siguientes entregas de los dispositivos médicos: 2da deben realizarse a los 90 dias
calendarios, la 3era entrega a los 180 dias calendarios y la 4ta entrega a los 270 dias
calendarios, después de |a fecha de notificacién de la primera orden de compra, si el ultimo dia
de entrega fuese un dia feriade o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el
aitime dia de entrega sera al dia siguiente habil.

CRONOGRAMA DE ENTREGA*

ANEXO N*® A7

CRONOGRAMA DE DISTRIBUCION ¥ ENTREGAS

ENTREGA

UNIDAD DE

CODIGO DESCRIPCION
MEDIDA Trimestre | | Trimestre Il | Trimestre 11l | Trimestre IV

TOTAL

20101297 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL UNID 4,185 4,185 4,185 4,185 16,740

20102444 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL UNID 4,440 4,440 4,440 4,440 17,760
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION

20104052 UNID 2,688 2,688 2,688 2,688 10,752

OPACA LIBRE DEHP

DISTRIBUCION DE LOS EQUIPOS EN CESION DE USO

Hospital destino Bombas de infusién

E:izil 'Nacional Ramiro Priale Priale —_ﬁﬁancayo 305

| Hospital Selva Central y de enfermedades tropicales Hugo Pesce

Pescetto - La Merced

Hospital Alberto Hurtado Abadia - La Oroya 20
TOTAL 340

15

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

3 Absolucion correspondiente a la Observacion N° 3 del participante PARRA GABRIEL JOSE ANTONIO
* Absolucion correspondiente a la Observacion N° 4 del participante PARRA GABRIEL JOSE ANTONIO

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 6.00 (Seis con 00/100 Soles) en la Unidad de Tesoreria del Hospital
Nacional Ramiro Priale Priale de la Red Asistencial Junin, ubicado en la Av. Independencia N°
296, El Tambo — Huancayo, de lunes a viernes de 08:00 a 16:00 horas, o depdsito en la Cuenta
Corriente de EsSalud del Banco Continental N° 0011-0235-010000-3218 y recoger dichas bases
en la Unidad de la Division de Adquisiciones de la Red Asistencial Junin.

QO
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Importante

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

1.11. BASE LEGAL

v' Ley N° 30879 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afo Fiscal 2023.

v" Ley N° 308080 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

v" Decreto Supremo N° 082-2019-EF que Aprueba el TUO de la Ley N° 30225 — Ley de
Contrataciones del Estado.

v" Decreto Supremo N° 344-2018-EF que Aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado,

v" Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que Aprueba el TUO de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General.

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

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

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

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

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

e) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente de
cada dispositivo y de los equipos en cesion de uso, segun el numeral 6 de las

5 La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

¢ Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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especificaciones técnicas.

f)  Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del
fabricante (BPM), segun el numeral 6 de las especificaciones técnicas.

g) Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente,
segun el numeral 6 de las especificaciones técnicas.

h) Copia simple del Certificado de Analisis del producto terminado (Protocolo de
Analisis), segun el numeral 6 de las especificaciones técnicas.

i) Ficha Técnica o especificaciones técnicas del dispositivo médico y equipo en
cesion de uso, suscrita por el director técnico del postor, segun anexo A3-A4,
segun el numeral 6 de las especificaciones técnicas.

j)  Muestras de las lineas de bombas de infusién, segun el numeral 6 de las
especificaciones técnicas.

k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)”

I) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn vy 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)

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

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

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

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

Advertencia

El comité de seleccion no podréa exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

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

7 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

@
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de ser el caso.

d) Cddigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nuamero 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 Catalogo 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.

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién ® (Anexo N° 11).

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

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

k) DE ACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL CONVOCADO REQUERIR LA
PRESENTACION DE OTROS DOCUMENTOS:
De conformidad a las especificaciones técnicas numeral 17 se requiere lo siguiente:

17. OTROS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO

El postor deberd presentar para la suscripciéon del contrato los siguientes
documentos:

« Listado de los equipos otorgados en cesion de uso con sus respectivos
certificados de fabricacién del equipo ofertado otorgado por la casa fr'natnz
donde indique la fecha de fabricacion de los equipos, marca, modelo y nimero
de serie o copia de la Declaracién Unica de Aduanas (DUA), donde acredite la
fecha de ingreso al pais.

Certificado de calibracién de cada equipo.

Programa de mantenimiento preventivo (Como minimo 01 vez al afio)

Hoja de presentacién de personal segin el ANEXO A8. !

Péliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesion en uso dando
cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros
u otros.

" & 8 @

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

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

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

0/
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Importante

e 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
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e [En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefas 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 establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

e [En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

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

e [a Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Oficina de Tramite Documentario de la Red
Asistencial Junin, sito en la Av. Independencia N° 276 El Tambo — Huancayo, en el horario de
08.00 am a 04.00 pm.

Importante

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).

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periodicos.

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

a)
b)

c)
d)
e)

Recepcion de almacén.

Informe del funcionario responsable del COMITE TECNICO emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

Comprobante de pago.

Copia de la orden de compra.

Documentos de conformidad con el numeral 13 de las especificaciones técnicas.

Dicha documentacion se debe presentar en almacén central del Hospital Nacional Ramiro Priale
Priale, ubicado en la Av. Independencia N° 266 — El Tambo — Huancayo — Junin.
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3.1.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Red Asistencial Junin — ESSALUD.

. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente proceso de seleccion busca contar con lineas para bomba de infusién para
el suministro y dispensaciéon de los mismos en los centros asistenciales de la Red
Asistencial Junin, para contribuir en la satisfaccion de las necesidades de salud de los
asegurados y sus derechohabientes.

. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adquisiciéon anual de lineas para bomba de infusién con equipos en cesién de uso
para la Red Asistencial Junin - Essalud

. SISTEMA DE CONTRATACION:

Suma alzada

. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES

5.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
Las caracteristicas técnicas o fichas técnicas de los productos se encuentran en el
Anexo N° A1, que son homologadas por el Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion — IETSI. y las caracteristicas técnicas del equipo en
cesion de uso en el Anexo N° A2

5.2. CANTIDADES

Las cantidades se detallan en el cuadro siguiente:

Lineas para bomba

ITEM | cODIGO | OB | unioapbe | canTIDAD Bo:-‘ebas
(*) sAP | MEDIDA TOTAL |, €
| Infusion |
LINEA PARA BOMBA DE
20101297 | |NFUSION SIN VOLUTROL YioAe el
LINEA PARA BOMBA DE
. | 20102444 | INFUSION CON | UNIDAD 17,760 | 340
VOLUTROL o unid
LINEA PARA BOMBA DE
20104052 | INFUSION OPACA LIBRE [ UNIDAD 10,752
DEHP

(*) Se considera item paquete porque los equipos en cesion de uso deben
ser_compatibles para ser usados por los tres tipos de sub-items.

Jete Ser. Ent. Consulta Extema y Hemodialisiy
P. 28433
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HOSPTIAL NACIONAL “RAMIRO PRIALE PRIALE"
Afrpasaiudg




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N@ 08-2023/ESSALUDRASJUN — 1 — BASES INTEGRADAS

6. REQUISITOS TECNICOS OBLIGATORIOS

De conformidad con las fichas técnicas de los dispositivos médicos del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI, el postor debera
presentar para admision de sus ofertas lo siguiente:

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente de cada
dispositivo y de los equipos en cesion de uso.

b) Certificado de Buenas Practicas de manufactura vigente del fabricante
(BPM)

c) Certificado de Buenas Practicas de almacenamiento vigente (BPA)

d) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

e) Ficha técnica o especificaciones técnicas del dispositivo médico v equipo en
cesion de uso, suscrita por el director técnico del postor, seglin el Anexo
A3-A4

f) Muestras de las lineas para bomba de infusién
El objetivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la
propuesta técnica, es corroborar por parte del Comité de Seleccién o quién
haga sus veces, la informacién consignada en los documentos técnicos
presentados por los postores, constituyendo asi un Unico complemento

é tangible que permite la verificacion de la informacion relacionada al
Sk 241 4 ,  dispositivo medico.
1 B . SRS
_j:ﬂ_* § i La muestra constituye un medto_ practico y objetivo para evaluar el producto
Fiue @ ofertado, por tanto, se recomienda se tenga en cuenta las siguientes
%g £ $3 W  consideraciones:
6o X5 W e Para cada uno de los subitems ofertados, los postores deberan
%Jéé presentar obligatoriamente dos (02) muestras seglin forma de
X Sl presentacion autorizada en su Registro Sanitario, las cuales se
i= 3 EQ_ distribuyen de la siguiente manera: una (01) para evaluacién técnica
:g§ é por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces y otra (01)

- quedard intacta y bajo custodia del Organo Encargado de las
Contrataciones para una eventual evaluacién en caso se presente
recurso de apelacién.

e Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacién de
propuestas, seglin el Anexo A5, en la secretaria de la Unidad de
Programacién y Adquisiciones de la Red Asistencial Junin, sito Av.
Independencia N° 296- El tambo —Huancayo.

* Las muestras deberan estar marcadas o etiquetadas con la siguiente
informacién: Postor..., Licitacion Publica N°...... item N°....

» El numero de lote y fecha de expiracién o vencimiento (mes y afio)
de las muestras presentadas, deben ser los mismos que figuran en el
certificado de analisis.

* Las muestras no adjudicadas seran devueltas en el estado en que se
encuentren por efecto de la manipulacion durante la etapa de
evaluacion técnica, luego de consentida la Buena Pro, en un plazo
maximo de 15 dias, en la Oficina de la Unidad de Programacion y
Adquisiciones de la Red Asistencial Junin -Essalud sito Av.
Independencia N° 296- El Tambo — Huancayo. Caso que el postor no
recoja sus muestras seran destruidas o incineradas por la Entidad.

e la evaluacién de muestras:

L’a metodologia a emplear para la evaluacién de las muestras consiste en
realizar la trazabilidad de la informacion contenida en la muestra con los




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN — 1 — BASES INTEGRADAS

ot

documentos presentados en su propuesta técnica, verificando la coherencia
de la informacion y el cumplimiento con lo establecido en la normatividad

vigente (Anexo N° A6).

7. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18)

meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
- adquiriente; no obstante, en caso de suministros periddicos de un mismo lote éste
podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las
entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

DEL CONTROL POSTERIOR

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

| o En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte

| relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control
posterior del lote en cuestién, a un laboratoric acreditado de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada
por el area técnica del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI).

. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

De los productos:

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de
Contrataciones del Estado; la recepcion la efectua el jefe de la Unidad de Almacén y Ia
conformidad serd otorgada por el comité técnico conformado para la recepcién y

55}@ conformidad de los dispositivos médicos y equipo en cesién de uso, considerando el
i2% 4 cumplimiento de lo siguiente:
~f {EE i -
’ él ! « Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente,

] cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

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

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

Ha Externa

. VIRGINIA CAR

LIC,\

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

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

Del equipo en cesion de uso:

La recepcnon y conformjidad de la entrega y puesta en funcionamiento de los equipos,
sera otorgada por los elccmlté técnico conformado para la recepcion y conformidad de

~
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los dispositivos médicos y equipo en cesién de uso quienes emitiran el acta de
recepcion y conformidad.

10.CRONOGRAMA Y PLAZOS DE EJECUCION

El cronograma y su correspondiente distribucion por items estan definidas en el Anexo
AT.

El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas trimestrales, segln
se detalla:

1ra. entrega: Los dispositivos médicos y equipos en cesién de uso se entregaran en
un plazo maximo de 10 dias calendarios a partir del dia siguiente de la firma del
contrato.

Respecto a los equipos en cesién de uso estos deberan ser entregados en su totalidad
junto con los dispositivos en la primera entrega, considerando que estos (los equipos
en cesién de uso), se utilizan junto con los dispositivos médicos.

Siguientes entregas de los dispositivos médicos: 2da deben realizarse a los 90 dias
calendarios, la 3era entrega a los 180 dias calendarios y la 4ta entrega a los 270 dias
calendarios, después de la fecha de notificacion de la primera orden de compra, si el dltimo dia

s
fgé’ g de entrega fuese un dia feriado o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el
ggé g _ Ultimo dia de entrega sera al dia siguiente habil.
iI6E 7 8

: 5’2 %Ség La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el
go§?~f§' & cuadro de requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién o
.;_Eé:-g i  ampliacion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de
,?;:@3“ gf contrataciones del Estado.
IXYe Zogi
iS5 2 La entidad a sola discrecién, podrd modificar el cronograma de entrega, sin
e & - variar las cantidades que corresponden a las dos (2) primeras entregas. Lo cual
== = . se comunicara al contratista a través del correo electrénico, con la modificacion de la

orden de compra correspondiente.

11.0TRAS MODIFICACIONES

Se podran efectuar modificaciones segun lo indicado en el articulo 157° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado — Ley 30225, que hace referencia
que la entidad podra ampliar o reducir hasta un maximo de 25%, siempre que estas
sean necesarias para alcanzar |a finalidad del contrato.

12.LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los bienes se realizaran en el almacén de la Red Asistencial Junin,
sito en la Av. Independencia N° 296 El Tambo-Huancayo, de lunes a viernes en el

horario 08:00 a 13:00 y de 14:00 a 17:00 horas.

13.FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en soles, en
forma periédica, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, segln lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado.

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

3e)
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F el

- Recepcién del almacén,
Conformidad de los comités conformados para la recepcién y conformidad.

- Comprobante de pago.

- Copia de la Orden de compra.

Informe para aplicacién de otras penalidades, segtin corresponda.

Para el primer pago se adjuntara el acta de recepcion y conformidad de los
equipos en cesion de uso (Anexo A10) con el V°B® de la unidad de patrimonio
Constancia o documento que acredite la capacitacion realizada al area usuaria.

14.VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente
por defectos o vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no
verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos, por causales atribuibles
al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que
se hayan detectado en las situaciones descritas, en un plazo maximo de 15 dias
calendarios a partir de la notificacion. EI material médico canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a

partir de la fecha de entrega de canje.
Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a
conciliacién y/o arbitraje. En dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de

la conformidad otorgada por la entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato.

(Art.173° del Reglamento de la Ley N°30225).

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

PENALIDADES POR MORA

Las penalidades por mora en la ejecucion de la prestacion estaran sujetas a lo
dispuesto en el articulo 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado —

Ley 30225.

16.0TRAS PENALIDADES

U s
Eﬁé g Adicionalmente a la penalidad por mora en la ejecucién de la prestacion, se
§§ 4 n.determinara para el presente requerimiento como otras penalidades, segin lo
@7 * Hindicado en el articulo 163° del Reglamente de la Ley 30225, segun se detalla:
Tial
Qi *3 Supuestos de ‘
12 23z Mitem aplicaciénde | Frecuencia F:;Eﬁlge Procedimiento
os g penalidad
Se g El responsable de Ila
igs g1 p—— | Division de Ingenieria
it impir. eon. @ Hospitalaria y Servicios
realizacion  del de Bentraies _RAJ
mantenimiento iForTErS &
1 preventive del equipo | Por cada incumplimiento  a  la
en cesién de uso, | programacion | 20% UIT Divisisn e
Segun,  programacion Adquisiciones -RAJ para
(Literal a) del Numeral la  aplicacién de Ia
1 del Anexo A%/m penalidad en cualquiera
de los pagos
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pendientes.
El area usuaria
No sustituir el equipo !nforma(a. i
en Cesién de uso gpgm,p“m'ento 3 I
9 inoperativo en el plazo | Por Aldwillz?ciones -RAJ a?_g
establecido (Literal b) | ocurrencia 20% UIT la q aplicacion dep Ia
g\ilexc])“ :r;)eral F gl penalidad en cualquiera
de los pagos
pendientes.
En area usuaria
Realizar la primera informara el
capacitacion en el 10%UIT incumplimiento a Ia
manejo del equipo en " Divisién de
3 | sesién de uso fuera 5@;{?::2 dia pco“racgga Adquisiciones -RAJ para
del plazo establecido atrsss la aplicacion de la
(Literal c) del Numeral penalidad en cualquiera
7 del Anexo A2) de los pagos
pendientes.

17..OTROS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO

El postor debera presentar para la suscripcion del contrato los siguientes
documentos:

» Listado de los equipos otorgados en cesién de uso con sus respectivos
certificados de fabricacion del equipo ofertado otorgado por la casa matriz
donde indigue la fecha de fabricacion de los equipos, marca, modelo y nimero
de serie o copia de la Declaracién Unica de Aduanas (DUA), donde acredite la
fecha de ingreso al pais.

Certificado de calibracion de cada equipo.

Programa de mantenimiento preventivo (Como minimo 01 vez al afio)

Hoja de presentacion de personal seguin el ANEXO AS8.

Pdliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesion en uso dando
cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros
u otros.

C.E.P. 28433

VIOSPIFAL NACIONAL “RAMIRO PRIALE PRIAS"

18 LINEAMIENTOS PARA LA VIGILANCIA, PREVENCION Y CONTROL DE LA
SALUD DE LOS TRABAJADORES CON RIESGO DE EXPOSICION A SARS-CoV-2
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‘Jefe Ser. Enf. Coisulta Externa y Hemodialisis

. El Contratista debera cumplir con las disposiciones establecidas en la Resolucion
Ministerial N° 1275-2021-MINSA modificada con Resolucion Ministerial N* 675-2022-
MINSA, “Directiva Administrativa que establece las disposiciones para la vigilancia
prevencion y control de la salud de los trabajadores.con riesgo de exposicion a SARS-
Cov-2".

Asi como, con los protocolos sanitarios y demas disposiciones que dicten los sectores
y autoridades competentes, que resulte aplicables a la presente contratacion, bajo
costo y responsabilidad del contratista, con el fin de salvaguardar la salud del
personal.

19.CAUSALES A .iONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO
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(3%’ g disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de
&2 & los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico,
g2 g ! segun corresponda.
JREQ || |mpondnts e
é—f EE.—,’ i De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor,
i5S § : esta relacionada con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para
;%é S poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion, este es el caso de las
i g9 g 4 actlividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados
5% B . requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
. ) ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion

Ademas de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, seréa
7 causal de resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se
“ % produzca durante la ejecucién de éste;

a) La cancelacién o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de
4 Manufactura o Buenas Practicas de Almacenamiento.
- b) La cancelacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
' ¢) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.
d) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

20.REQUISITOS DE CALIFICACION

ivi

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
El postor debe contar con:

¢ Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera

de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:
e Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de

Establecimiento Farmacéutico.

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

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
% El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/
= ,000,000.00 (Un millon de con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o

“similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha
. de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, segun corresponda.
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Se consideran bienes similares a los siguientes: Equipo de Venaoclisis para Bomba
de Infusién, Linea para bomba de infusién sin volutrol libre de DEHP, Linea para
bomba de infusién con volutrol microgotero o lineas para transfusion sanguinea.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u o¢rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o (i) 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 cancelacién 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 evaluacion, las veinte (20)
primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del
Postor en la Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn
convocados antes del 20.09.2012, la calificacién se cefird 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.

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 acompafiar la documentaciéon sustentatoria
correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido calocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacidn que produzca fehaciencia en relacidn a que se encuentra cancelado. Admitir
ello equivaldria a considerar como vélida la sofa declaracién del postor afimmando que el comprobante de pago
ha sido cancelado”

A
“Situacién diferente se suscita anfte el sello colocado por el cliente del posfor

“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la deciaracién
’% anle la cual debiera reconocerse la va

de la experiencia” ________ peeeeen

LiC. \HRG&NIA AR[GA RiCSE

Jafe Ser. Enf. Cowsulta Extemay Hemndmr
C.EP 28433 13-
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reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

mportante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes
que ejecutan conjuntamente el objeto materia de la convocatoria, conforme a la
Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
. Estado”.

. LIC. VIRGINIA CARIGA RICSE
defe Ser, Enf. Co.sulta Externa y Hemodialisls
e C.E.P. 28433
VDSPITAL NACIONAL “RAMIRO PRIALE PRIALE-

ALE PRIy ¢
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ANEXO N° A1

CARATERISTICAS TECNICAS- SUB ITEM 1

CODIGO IETSI
HAM-I3E

€0k DE eS| mazar | e [ Tm

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
F

1. Dessominacion Tecnica;

| LINECA PARA BOREA DE INFUSIDN SIN VOLUTROL
Z. Unidad de Madida (1] T
3. Grupo © Familia: uso Gsn;r;ili
4. Codigo SAP; 020101297 Linea para bomba de indusitn sin wolulral
3. Descripcion Genaml; . Disposilivo médico para 13 administFacdn de saluciones y

medicamantos en canlidad y fiermps precso que consta de i
Lna futulatura pera ser ulilizado en el padenie, gara su
eslabiizackn ¥ posibles cambics en su iratamie

| CARACTERISTICAS TECHICAS

6. Indicacion de Uso:

@ ARMINSIracitn de madicamenios 0 9rogas @ infusidn conlinua parenieral a %ujos bajos de dregas v
EniuCianes ooma; INoiropicas. vasodrstadoras, analyésicas, SOJanes ¥ CAoIGNICoE, #le

L I;‘arﬂ la desiz y microdosis de sofudones endowenosas, de forma preciss, y eegura duranle b estancia
haspilalaria

= Para patienies con mala perfusién periférica, para higralacidn en pacientes necnatas (haio pesa),
7. Componanies y Matariales dof Dispositivo;
ESQUEMA;

“j.-s

Fig. 1. Lines pam Bamba de Infusidn sin Volutrs! (Ne implca diseria)

MATERIAL

Paliglilens, poliuretano o PVC grado medico (libre de DERP).

Tuto Flexble transparents sin porforaciones.
= Segpmente para bombeo de sdicona can canlrel mecanico en 1a requlacion (cocional).
= Casete de moaitareo cantinues de presltn con rampa e aire (opcional),

CARACTERISTICAS: i
= Con cimara de goteo (ransparente que garanbice el pre lenano a iz linea oo i3 bamoa de infusen
o Regulador de fluje manual,
e Con cerre Aulomalico y Mermélicn, &n casa de quiade @ linea del equipo; evitande el fujs libre
accidental,
o El perforador gobe tenel un csnal de evacuscitn y un cansl de endrada de aire.
©  Ei dispesiliva g2 entreda de are debe poseer un fillro o equivalente que imgids la intreduccién de
particulas y bacterias.
o Los prateciores de los coneclores tciles de instaiar y retirar.
o Con o sin conex: slemas de Lusr Lack, dependiendo de In bomba o infusitn,
wigina & du{6

e}

[:]
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o Silio de inygccion de agregados en v UIOSEIAEE 00E 00 181K,

8. Condlcidn Bioldgics:
Esldil, Atdxico, Apirtgeno,

9. Dimenslones:
v Longiud de 23 linea entre |2 bamba y &l pacieale debe ser lal que ro dfiulbs | meviizacitn del
paciente (mayar o igua’ a 150 cm)

Otras
o O raguenrse equipe beo |8 medaidod de cesdn en uso osin dobe sor compalitie cen i Bnea gena
bomba de infusién sin volutiol.

10.D8 13 Prasentacién:

Caractristicas dol Envase!

o Que garantioe las papiedades fiscps. condiclones biolaices e infegrdad del pradudte durenle el
| rensparte, almaceramiento y distrituzita,

| o Exenlo de pamiculas astraftas, rebabas y scistas carlantes.

Envase lnmadiaio:

o Envase Ingividual,

o De sefad hemélico permélicaments.
o De fbeil apertura.

Logatipa:
El envase medalo yio simediato {on caso que el procucta 90jo cuenle con envass immadisia), debe
fevar ¢l logolins seliciado par 13 Enlidad, ean letrs visbles v knla indaloble, peeferantemants de cotor

negro:
= Consignar la frase; "EsSalud” |
* Mombro ge s Enlided o LOGOTIPO. '
= Consignar la lrase! "Prakibira su Venla®
= Momenclabira del procesd de sefeccitan.

Embalajs:

P

Cajas te canba nueyas y rasislanles que gasanficen L inlegrisad, orden. conservacion, Iransporte ¥
afecuado almasenamienta,

¢ Cajas que facilsen su cortes y el aplamients. precisands ¢l nimera de cajas apiables.

o Cajss debidamenie mluladas, indcando nombre del disposilivo médico, presentacibn, canlidad, late,
fecha de vencimiento, nembre del prevesdor, especificasianes rara '8 consorvacién ¢ @
arnacensirienio {en cass apique).

o Debe descactarse 3 ulilizecdn de cajas de productss comeslibles o producies do {scadar, enire plros

11.Rotulado:

De acuverdo @ % auloizado en su Registro Saailana. El canlenide de los rolulades de los ervases
Inmedialo ¥ mediata {si aplica) debers contener informacién estabiacica en el marco de les disposilivos
legales con los cumles 58 olorgd la mnscripcidn o reinserigcion de su Regisire Sanitario de scuerdo a fa
N, esiablesido on los adicwios 137" y 130° del Decrelo Supremo N* 016-2011-54 y Decrata Supremo 029-
Z015-SA), y ser impresa con ints indeleble y resislents a la manipulacidn, Traldndese del rdmera de Iote ¥
fecka de gapiracion, #siot lambién podran sar impresos en 3% v bajo reliove.

Dobe indicar la palubm a simbolos gue Indiquen “esienil” v de ‘un glo vsa®, sefolar mélads de
eslzgilizacdn empleado,

REGUISITOS TECHIGOS

El ditpasilivo médico debe conlar con los siguienies decumentos benisos vigentes:

1. Regislrs Sardtario o Cerlificado de Regisivo Sanilana wigente, slogado por 18 Avteridad Nacional de
Proguctes Farmactulices, Cispossvos Madicos ¢ Produsios Senilanas  (AMM). Adermas, las
Rexcluzianes de modilicasidn ¢ auledieacidn, en fanlo Bslas lengan per finalidad aceditar |
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aUicridades comaelenies de als Paitos oM GUIBNES 52 BLACHDE CONYEMIZE 08 [ECanCErmEnts
| mulus

En ¢l caso que la Aulondad Macionsl de Frodusles Fanrecéuticss, Dispesives Madicos ¥
Praducios Santaries (ANM) no bayn estabecids of croncgrama deo prezeniacién de iss
| solicivdes de Cestficacion o Huengs Prachicss de Manufaclus (BPM), = pastor debe
presertar of Cerificado de Buenas Pricizas de Manufactura y ofre decumenta que acredile sl
cumplimiznle de Narmas oo Caldad especificss & lipa de disposilivo médice, par sjiampla |
| Cerilicado CE o2 1a Comunidst Eurapea, Norma (80 13485 vigante, #04 u alros de acusrds ol |
fiivel de riespa emilido por 1o Aulordad o Eridad Compelenie del pats de arigan, i

En ningin &5 el posler podrd presentar 18 olena de un dispestvs médico, que terga
| impetimenta pa su intemamienls en ef pals, seldtade por la Auloridad Macionsl de Produclos
Farmanéulicos, Dispasilivas Médicos v Productos Sanilatios [ANK) & Aduasas, en el marco de
lo establecide en el 24 dol Degrata Sugieio N° 016201 1-84

& Conlar con ia Cerilicacidn de Buonas Fraclicas de Almassnamienta {BPAS viponte a nomare gl
pastar, emids por la Auteridad Macional de Productos Farmacduticos, Dispesitives Madicos y
Froguslos Senitars (AR} 0 Autoridades de Prodvetes Frmmmastuticas, Oispazitvs Medicos ¢

= Producios Sanitarias da Mivel Regional ARM (esle dlimo, &n case de la apfcacian do? A5, 111

ool decreln sugrema W°014-2011-5A)

Para ol caso de los Cestficades emtdes en el exlranjero que no consigne techa de vigeacia, esins
deben lener una antgledad e irayor de dos 2) 8R0S contades a parlin g2 la fecha de 5y erisian,

La ewgenca ge la Cenilicesdn de Buenzs Practcas de Manufaclura {BPM) 1 alro documento que
acredite g cumplinéenio de Nomas de Calidsd espesilicas = fipa de dispostive médico, par &jamale
Certificaga CE de la Comuniday Eurapes, Morma 150 13485 vigenls, FOA U alios ¢ acuerdo o nivel or
fiesgy emilive par la Avtedted o Entidad Competenle del pals de cigen; y de Busnas Prackicas de
Almacenamienta (3PA) wigenles s aplica duranie tede el praceso di seleosisn y ejecusion sonlreclusl
para dispasilivos médicos nacionalis « impariadas,

Lo documentacion cetalladz en el rubre REQUISITOS, debierd prosanizrse en igome espadiel, en casa
% presenle en idioma difererte 8 cepatal, #8ia cebsrd esiar acompafiads de Iradyccion simpe |
correspensients.

| CONTROL DE CALIDAD

El gispoztiva migdico estard sueto al coalrol de calidsd en of Centro Nacoral oa Conlrol de Calidad o
cusljuiers ge los laborateios sutarizados que conlerman la Red de Laboealonas Oficisles ge Conlre? de
Calad del pais.

—~ FRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD J
Dispositive Medico Preabas Cantidnd o Muestra para Priebz * *

Caracteristicas Fislcas Warma de felessacia: (50 20691 |
ASDELIT Ve =5 tivel de Inspoccian: General |
LINEA PARA BDMEBA DE fﬁiﬁzéﬁﬂ i et Sl |

E ; Dimengiones: Longsd | o | Canlded g i
INFUSION SiN Rolulado AR 25 Lalk rugsira

VoLUTBEL [Ensayes de sequridad i
Conicidad Luer K ;‘igs =
Prusha g reguiacion de cates i
Prucha e esterlidad i 2ate
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COMESpandanca entra |3 inlormecan ragetrads anle lx Aulcidad Naziens de Praducias Famacéuions,
Dispositivas Médicos y Producles Sardarios (SRR} y & tpositive mddies alerada. Mo ge scaplacdn
praductos ouys Registro Sandadds asld susgendae o sancalads.

La wagencia ce vigencia del Reg st Sanilsio o Certlicade de Regisiia Sanilaris del praducio se aglics
para lodo el procese de seleccion y ejecicdn contiasiual,

2. El cortdads ce engisia es un infeeme tenics suscriip par ¢ profesional rosponsable ge contral de
calday, en el que s= seAat fos andlisls reatzades en fodos sus componerdes, los limies v los
resultanas ableniods en dichos aadlisis, con amegla o ls exigencias contempladas on las normas
especilicos de calidad do reconodmlenlo imermasonal, Cusnd & hags mensdn a pralacols de andlisis
5¢ rehere 3 cerlificado de andlisis. Bl eeriilicadn de andfsis debe comesporder al Inde do 12 muestra
aiedantada,

Log pesteres deben contar can 108 BUIBnles dacumanlos 1acmsas vyentes.

3. Resalusidn ge aulorizacian Saniars ge Funconamienlo, emilida por la Avicidad Macisad de Produsios
Farmactitizas, Dispasilives Mécicos y Productos Sanilaros (AKK) & 13 Autondad Fegions® de Saled
{ART), d2 acuerds 3 o eslablecido gn ol aniculs 17° del 0.5, N° 094-2011-54 y U pimens dispesicidn
Camplemeniana Transllona,

4. Cedifcacién do Buenas Praclicas, en e marcs del At 110 def D8, N° 014:2011:84 v su Tercerm
Dispesicidn Cemplamentars Final, segln carasponea:

4,1, Para s dispositivos médicos nacionales:
Fabricantos

+ Cealar con |3 Cestfizacitn oo Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, gue campearda
la fabeicaciin de dispositvos médices, emilide par la Aulandsd Macione de Praducios
Farmeciulicos, Disposiives Médicos y Praductas Sandarios (ANM). En case di produccisn por
eldpas, pam cida) une o8 s labarstorics se dede presanter |as Buenas Pracicas de
Ianutacture [BFM) vigenles,

Dragueria;

= Conalar con la Cerifeacitn de Buenas Praclices de Manufactura [8FM) wgente del fabricante,
que comprenda la fabrcacidn de dsposilives médicas, emada por la Aulondad Maticna! de
Produslos Farmacéuticos, [spositives Medicos v Froduclos Sanllanos [AMNM). En caso de
preduccidn por elapas, para cads uno de los laberslacss e debe peesentar las Buenas
Practicas de Manulsclea (BRM) vigentes.

s Cordar con la Cendicacion ge Buanas Practisas de Alinac ienila (BPA) vigenle s rarbre del
poslor, emibida por la Aularidad Nacional de Froducios Famacéuticos, Disposilivos Médicos ¥
Predissios Sanilarios (AHM) ¢ Auloidades de Froductos Farmasdulicos, Dispositivos Médices ¥
Producics Sanfarios de Kivel Regional (ARM) (esle dllima, en casa de |5 aplicacion del Ad, 111
ded Decrelo Suprema M° 014-2011-54),

4.2 Pema disposilives midices imporiados:

s Condar con %3 Centificacidn de Buenas Praclicas to Marufsclura (BPM) vigente, emilide par 1a |

Avtaridad Nacional de Produrlos Farmacéutons, Disposilives Médicos y Producios Sanilanos |
{AHM), u abro documento que acradile el cumplimiento de Normas de Calidad esgecificas al tipe |

de sipositive médica, par ejempla Cerfilicado GE de la Comunidad Europea, Korma 150 13485 |

wgenle, FOA u ooz de scusrda @l nivel de riesga emilifo por la Autaricad o Enlided
Compelenle del pals de arigen. En casa de procuccidn poe elapas, para cada una ée los
lasoralonias e debe presenlar of cenificade de Buenas Praclicas da Manwlzclura (BFM} u alro
documanlo que acredile &l cemplimients de Nonmas de Calidad wigentes seqin lo anles
sefialada, eslo dllimo en conceedancia con los articuios 124%, 125%, 1267 y 127° del Decelo
Suprama N® 016-2041-54.

Eg congder wlido |3 Carliicazian de Buenzs Fréclices oa Manufactura © su equival

vlorgade por ly Auleridad o enlidad compelente de ps palses de A% Viglansi Sa lmrin-' i

También g2 consdera vélido el Ceifcado de Buenss Préclices de Manulacia de las
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Prueba de pirégenas 51a90 5
91 a 150 8
151a 280 13
281 a 500 20
501a1200 32
1201a3200 50
3201 a10 000 80
10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 3156
500001 amés 500

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

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
I1802859-1 Procedimientos de muestreo  para| Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccién por atributos. para la inspeccién por atributos.

150 13485 Dispositivos medicos, sistemas de gestién | Especifica los requisitos de un sistema de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demostrar Ia
_ regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos médicos
' que cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aplicable
a la produccién de dispositivos médicos.
IS0 14871 Dispositivos médicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos | peligros asociados con los dispositivos médicos,
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efeclividad de los controles.
ISO 10893-1 Evaluacién bicldgica de dispositivos | Describe los principios generales que representan
medicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas | la evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestién de riesgo. | categorizacién de dispositivos basados en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo
¥ seleccién de pruebas apropiadas.
IS0 10993-5 Evaluacidn biolégica de dispositivos| Describe el procedimiento para detectar la
médicos, Parte 5. Prueba “in vilro" para| citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.
_IISO 10993-10 Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimientc para detectar la
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y | hipoalergenicidad de dispositivos médices.
2 sensibilizacién cutanea.
Evaluacién  biolégica de productos| Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
!ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad | de dispositivos médicas.

ARICSE
dialis’
*RIALE PRIAT

YSRITAL NhCIDNﬂl ‘RN\‘!WH ¥

A GARIGA
ssuita Extema y Hemo
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‘3. " sistémica.
: ;.“ci USP Capltulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
1s? <71z requiere sean estériles.
}‘f’j = IS0 11135-1 Esterilizacién de dispositvos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo,

xido de efileno. Requisitos para el| validacién y control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el control de| esterilizacién con 6xido de efileno para dispositivos
rutina de un proceso de esterilizacién para| médicos.
dispositivos médicos.
ISO 11137-1 Esterilizacion de productos para asistencia | Especifica los requisitos para el desarrollo
sanitaria. Radiacién. Parte 1. Requisitos | validacion y el control de rutina d2 un proceso de
para el desarrollo, la validacién y el control | esterilizacién por radiacién para productos
de rutina de un proceso de esterilizacién | sanitarios.
para productos sanitarios.

USP Capitulo Prueba de endotoxinas baclerianas. Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
<85> bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo Prueba de pir6genas. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
<151>

riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto.

USP Capitulo Equipos para transfusién e infusién y| Menciona los requisitos que se aplican a
<161> dispositivos médicos similares. dispositivos o equipos apirbgenos y estériles que
entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfético el liquido

7 m"‘a!ﬁﬂ
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24/

celalorraquides

Eslos  incluyen los  siguienles:  Equpns g

adminislrecn de sowciones ¥ ecuipes  oe

2 dranslusan g infusion.

1085364 Equipo deinlusién para use medico, Parle Especifica o3 raquisiios para Ipd equpns o
4 Equigas de infugibn para un 500 uso, de | INfusidn de un sola usa, de sdmindEtEcHn per
alimenlacion por gravedad, gravedad, para asegurar su compativilidad con

| reciplentzs para saleciones de infusitn por via

. _— Ialeavenesy

1505841 Acaplamiento cinice de 6% (LUER) para| Permie el scoplamiento  adecuada &  cbo
;arlnga %, 8gujas y obos equges médaoas, | disposilive, para su funsianamienta en conjurie

| Parie 1 Requisitas genesales - )

SO594-2  Acoplamantc conics de 6% (LUER) para| Fermie @ acoplamignto  adecusdo &  glo

{erngas. agujas y alros pquipos medioas, | deposiliv, pars su lunconanieal en conjunty

Pada 2; Aroplamenias oscadas. |

Farmatapea de los  Eslados  Unmigos  Mexicanos, Establoce |55 especilicationes y mélodos pasa el'

 Suplemante pars dispasitives médicas. Eguipa de infusidn | ceolred de caliday de anulpa de infusidn pur'
& gravedad, o Jraveder. )

% *Incluye Is canlidad de unidades para la conlra muastra,

[
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CARATERISTICAS TECNICAS- SUB ITEM 2

CODKE0 IETSI
MM-336
_____ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
ficnaneemuts | a1z 1 VERSite T o
1. Denominacidn Tecnica: UNEA PARA BOMBA DE INFUSIGN CON VOLUTROL
2. Unidad do Madida: UM
3. Grupe a Familia; N Uso General - - 1
4. Codigo SAP: | 020102444 Linea para bomba 99 aes4n con volutrel |
5. Doscriprion General: Disposiliva médico que por presibn mecanica pemmse
mover el fSuido a través de un tubo y una burels
meddorn de volumen hacia el sislema vascular ded
=% paciante, ayudsada 3 administear los fuidos bajos de
drages o medicamenlos en canlidad y lismpos precisas
{Iniotrépicas. analgésicos y sadantes)

CARACTERISTIGAS TECHICAS

6. Indicacién da Uso!

& fdministracidn de medicamentos 8 atusian confinua parenterat @ flujos tajos ce drogas ¢
soluciones (inlravenosa, subculanea, inta perilaneal, intraraguidea).

= Parsla dosis y microdesis de soluciones endovencsas, de farma precisa, ¥ sagura durante |5
=siancia hospitalaria.

= Parx pacientes con mala pedusidn perifénca, pars hidsalasian en pacienles neonatos {oajo
peso).

7. Componantes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
‘-:{‘J '..i»'.
T
: Fig. 1.: Linea para Bomba de Mfusibn con Volulrol (Mo implica disefio]
MATERIAL
o Folielilens, poliuretana o PYC grada médico (libee da DEH).
o Tubo transg sin perforaciones.

o Segmento para hombeo de slicans con conlrol mecanica en la iegulacién {opcional].
o Casele de moniterén canlinuo de presida, con lrampa de are (opciznal),

g
o

T A
ga% 4 T;\) Piging 1dn 6
i A = T . - -

1
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o Con cémara gradunds de 150 mi
o Con imarg de pobeo Irensparents guee garanbon el pre llenado 2 |3 nea cofa bomba da infusién.
o Regulador g Tujs mamual.
o Con dere aulomatica y hermélico, en casa de guilade b linca del equip evilando el fua libre
accdental
o Elexdieme dslal para lx purcdn debe tenes o canal de evacuacitn y 1 ganal de entrada de ase.
o El éisposiive 4o ealrada de aire dede pasesr un filie o equivetenie que impica fa infreduscida de
parliculas exirafias y bacterias
Los peoleciomes de los coneciores faciles de instalar y refimr,
Con clamp e seguridas.
Conexitn preximal con sistoma Luer Loock.
Eiio de Inyeecidn en " die agregadss autosellable, likde de lex.

a oo

&, Condlcldn Bislbgica:
Esttsl, Alduico, Apirdgent.

8. Dimensicnas:
o Lengitud de o finea onire |3 bomba ¥ el pacienls debe ser lal que no o%culte i mavilizacidn del
e pacienle (mayor o igual & 150 em).
| 4 Camarg gradusda de 150 ml,

Olros

< Do roquerirse equipe Lajo ln moddidad de cesitn en use esie debe 5er compalitie con @ lInes para
bomba de infiesidn con valltral.

10.De la Prosentacion; I

Caracieristicas dol Envasa:

o Que garantics las propicdades fisicas, condicanes bickigizas ¢ inlegridad del produclo duranie el
Irangporte, almacanamiento y distribucita,

o Exento de pariiculas extrafias, rebiabas y aretas conanes.

Envasa inmadiato:

w  Envase Individual,

o DOe sefadg hermélico perinélrizamente,
o De il spersura,

Logotipo:
El ervase madialo yo inmadiala {gs case gue al producto sdle cusnle 2on envass inmedala), debe
lievar &l logolipa salisilado per la Enlided, cen leiras visihles y linta indeieble, preferentemente de
calee negro:

= Consignar la frase: "EsSeiud”
* MNombre de la Enfidad o LOGOTIPO
= Ceasignar ko fmse "Prohibida su Venia™
*  Momencialura def groceso de selecciin,
Embalajo;
o Cajas de catdn nusvas y resislentas que garanlicen la inlegrivad, arden, censervandn, fransparie ¥
adetuads almEcaramisnio,
3 o Cajus que faciilen su contan y teil agilamienta, precisanto el rdmero de caas apiabiag.
15 o Cajas cebidaments retulsdas, indicando nomire ol dispasilive médiza, presertacdn, canlidad, ke,
E fecha de vencimients, nembre del provesdor, aspecfcacionas para le camservacitn y e
almacenamiento (en caso spligue).
5 Deove descatarse la llizacidn de cajas de producios comestibles o producios de jocader, anine
alies,

11, Ralulado:

Oe acusrdo @ W Gutarizade en su Regislro Sanilzno. Bl contenido de los rofitades de los envases
inmadiato y medialo (si aplica) deberd conlerer informatiin establecida en of marco de los deposilivos
legatys con |05 cuales se slorgd la mscrigeian o reinseripridn de 51 Ropistio Sandens do scuerdo a (o
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establecdo en los aticus 137" y 138" del Decelo Supreme N' 016-2014- 54 y Cecrela Supreme 029-
2015-5A), y ser impresa con tinta inde'eble y resislents a la manipulacita, Traldndose del wimerg de
‘ale i fecha de expiracitn, éstos tambin paddin ses impresos on alto y baje ralleva,

Dobe indicar fa pafabra o simboles que indiguen ‘st y de “un =alo usp®, sefalsr métcdo de
eatarilizacion empleada,

REQUISITOS TECHICOS

El disposilivo médice febe caniar con los siguienles decumenios teonices vigentes:

1. Regisle Sandaric o Cerlificadn de Regist-a Sanilaro vigente, olorgade por la Aulssidad Hagianal do
Procucios Farmacdulicss. Disposilives Médicas y Preduclos Sandasios (SNM). Ademas, las |
Reslucicnes de modifitasdn 0 awlarizazdn, en tanip dstas tengan por finalidad acredtar la |
corespanuerca ealre @ informacién regislrada ame la Aulondad Magionat de Produclos
Farmacedbicas, Dispasilives Médeas y Preduslos Sanilanos (ARM) y el disposilivo médics ofertadn
Mo se aceplasin produclos cuye Regislre Sanitark esté suspendide ¢ cancelods.

o La exigenci do vigenca el Regisiro Sanitaric o Ceriificads de Registro Sanilano dol preduclo se
#plica para lode el preceso do seleseidin y ejecucitn conlraciual,

2 Elgeriificada de sndisis o5 un aiforme 16enicn suscita par ol prolesional responsable de caniro! de
calidad, en of que se 2efaly los andlisis rezizadas en lodas sus eompoaentes. lo Nmiles y Jas
resukados obleridos en dichos andlivs, con arregle 3 las exlgendas canlempladas an s
especlicas de calidad de reconocimiznlo mlemational. Cuancs se haga mancitn & pratecals de
analisis se refiere a condicado de andlisis, B cerifizado de analisis debe oarmesponder & lole g0 1
muesla prasentads.

Los posiores deben cantar con los siguienles dacumenins Woreos vigenias.

3. Resolucién de Awlonizacion Sanilaria de Funcicnamienta, emitida gor la Autoridad Nacional de
Peoductos Farmactutices, Dispasilivos Médicos y Produclos Swsnilorias (ANM) o la Autaridad
Regicas) de Selud (ARS], de acworoa @ 5 eslablecida en of articulo 17 gal 0.5, N* 014-201 1.84 ¥
Bu peimesa disposicién Complementsria Transisria

4. Ceniicacian de Bupnas Fraclicas, en el marco dal A, 110 dal DS, N* 014-2011-84 y 5u Teroors
Digposician Comglemartaria Fingl, seqUn serespands.

4,1, Para los Disposilivas Médicos Naoonales:

Fabncantes:

® Cealar con fs Cerlificacién de Buenas Priclicas de Menulaclura (BPM) vigente, quo |
comprenca |a labricacidn de disposillvos medicos, emiida per la Autoridad Nacional da
Frodutlas Famactaticos, Dispesitvas Médicos ¥ Producios Sansarles (ANM). En caso de
produccidn por elapas, pera coda ura ge 105 laboratonos se debe presentar las Buonas
Frectices de Manufaslura (BRM1) vigentas.

Draguerla:

s Corfar con I3 Cerificaddn de Buenps Practicas de Manulasiura (DPM) wgents dal
fabricante, gue comprenta I fabricesidn de dispasiivos médicos, amitide sor 18 Auliidsd
Nazional de Praducias Farmaciéuticos, Dispositivos Médieas y Preducios Sanitarios (ANM),
En easa ce proguccitn por elapas, pura coda uno de o5 laboratonos se debie pressnlar fas |
Buenas Praclicas de Manufaclura (SFM) vigenles. f

+  Conlar con la Cerlificasidn de Buanas Fraclicas de Almassnamients (BPA) vigente a nomtre
del pestor, emibda por la Avteridad Macional ge Produclos Famisceutices, Disposilivos
Némicos y Produclos Sanilsrion (ANM) e Autoridades de Productos Fesmacéuticos.
Dizpostives Medicas y Produclos Saritarios de Mivel Reglonal (ARM) (2ade dllimo, en casp
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de 13 apleacitn del ArL 117 del Decielo Supremp W 014-2011.8A),
4.2. Para Dispraibvas Méoicos Importados.

= Cantar con la Cedificazién ge Buenas Practices de Manufactura (EPM) vigerde, emilido par
fa Autorikdad Wacional de Preduclos Famacéalicns, Disposiivos Médicos vy Praducics
Sonilaros [ANMY, u cira docemends qua ecredite el cumplimianio de Mormas de Calidad
especiiicas &l lips de disposiive médico, por ejemplo Cerificado CE de s Comunidad
Ewopss, Nomma IS0 13485 viganie, FOA u olfed de acuardo al nivel de siesga emilica por la
Autericad o Enlidad Compelenle dal pais de arigen. En caso de producsian par elapas, pars
cade o de los lavpraloros se debe presentar el cerliicada de Busmas Priclicos de
Manufaclura (EPM) v alro dacumenie gues acredite el cumplimienlo de Normas de Calidag
wigenles segin lp antas sefalada; eslo dliMme en cancordanciz con log arlizulos 124°, 125%.
126% y 127" del Decrelo Suprema N (16-2011-84

Se oonslders vilida la Corlificacitn do Buenas Praslicas de Manufachura ¢ su aquivalenbs,
alorgado par la Autordad @ eptidad cempelsnle de las paises de Altla Vigilencla Sanilera.
Tamtién te comsidera wilida el Cendicadn e Buenas Praclicas de Manufaclura de las
auioridades compebenios d¢ CAOS DBISES ©ON guiEnes = susaiba convenios do
reconocrmignia M.

i En &l sago que i Aysgrigad Macional e Piaductas Farmaciulicos, Oisposivos Madices y
Praciuctos Senilaros (AKK) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solckudes de Cerificacdn de Buenas Priciicas de Manufaciura (8P, of postor debe
presentar ¢l Carlilicado de Buenas Praclicas de Manufaclura & olre documento gue acredile
&l cumalimézndo ce Narmas da Calldad especifcas of fips de dispasitva midico, por pempa
Gmr"cadu CE o la Camunidad Epropea, Norma 120 13445 wigente, FOA u chas de |
sruendo af nivel de rinsge emiide por i Avtedicad o Enlidod Compelenie del pals da arigen.

En néingdn casa ol posior podra presantar 1a afera de un dispasiliva médico, que terga |
impedimento para su inemamienta en gl pals, solctade por le Autoridad Macional de
Froduclos Farmacéubcos, rsposiives Médices y Praductas Sanitarios (ANM) @ Adusnes, en
el marso de: Ip establecics en el Ad. 24 del Decrete Swprema MY 11E-201 1-8A,

e Canlar con la Cenficacdn de Buenas Priclicds de Almacenamienta (BFA) vigonle a nomare
del pastar, emilida por la Autoridad Macional de Producies Famacéuboos, Disposiivos
Mégoos y Produclos Sanilsdos (AMM) o Autaridades de Procuctos Farmactubcos,
Cispoatives Médwas v Productas Sanitarios de MNivel Reglonal ARM (este dlimo, €n cuso de
la aplicesdn del Ast, 111 dei Gecreto Suprema N° §114-2011-34).

Para ¢l case de los Cerdilicadas emilidzs en ol gefranjors gue no cansigne Techa de vigencia, estas
deben fener uni anligledas no meyar de dos (2] afas conladas a pastr de la fecha de su emisidn

La exigoncia de fa Certdficacion de Bvenas Pracieas de Manufaclure (EPM) u oo decuments que |
— acredile of sumptanianto de Mormas d2 Calidad espesificas al lipe de disposilivo médico, por gjempla |
Gerilicade CE de la Camunidad Eurcpea, Nowma 150 13485 vigente, FDA u alres de acuerdg al
rivel g9 rgsge emitdo gof la Aulcridad o Enbidad Compatenls del pals de ongen; ¥ de Buenas
Praclcas de Almacenamionto (BPA) wigenles se aplica duranle tada el pregeso de soleccitn y
gecucidn conrtractua’ para dispasilivos médicos nacionales ¢ impostados.

La dopymentacion delalads en & mbra REQUISITOS, vebera presentarse en dioma aspafol; an
GEED 58 préganle en idioma dilerenis 3l espatal, 4sla deberd eslar acompafiada de baduoddn
simple corespandienbe,

‘CONTROL DE GALIDAD

El dispesiive médice slard sujeto al canlrel de calidad ¢n &l Cenfra Nacional de Conbol de Caidad o
cualquicra de los laboralonos aubarizados que conforman fa Red de Leboratarics Oficiales de Contral de
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Calidac del pats.

FRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Mspositive Médico Prusbas

Canlidad do Muestra para Prusha *

Caracterislicas Fisicas
. Homa de Referancla; 150 20591
Aspeslo visual Mivel de lnspeccidn: General £
Dirsreanes: Longiul Muesiras Simpla
| Retuledo = [ Gantidad do |
Ensayos de seguridad Tamana do Late mussira |
Cenicidag lugr 2s8 z
Prieha de requisciin de galea ?;jgs g
LINEA PARA BOMBEA DE [ Prieba de estedlidag SR :
IMFUSIAY con Prisba de progenos Slath 5
VOLUTRDL 514150 = B
| 151a 280 EE]
I -
80181300 I
1201 83200 Bl
3201 & 10000 )
10 001 & 35 000 it ]
[ 35001 s 150000 200
150 00¥ & 500 G00 315
500 001 a ms 500 i

NORMAS TEGRIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICT
|Facuitatliva)

— Hermas TE Internacionates

Aglicabilidad

8028501 Frocedimienios  do  muestes  para

Especiica un  sistema  de  muestes  de|

ingpeccidn por alribulos.

IS0 13488 Dispasilivos midicos, sisl s de geslidn
do '3 Calidad-Reguisilos para  finas
regulslerios,

Soaplaciin pare 18 inspectidn per alribulas,

Especrica los requisites oe un sislema de
geslidn e calided, cuvando s¢ necesila
demgsirar  la  capacidad de  proparcicnar
digpesilivas médicos gue cUMQlEn En IWmE
consistente con fos requisiles del clenie y los
reglamenianos, Aplicatle a la produccin de|
dispasiings rddieas. |

[ 12014871 Cispostnas medicos. Aglicagen de ia
geslidn de resges @ los disposilivos

mégicos.

Especilica el pracess para pars igenilicer os
pefgias asaciados oon o5 disposdivos meédicos,
pasa eslimar y evaluar los riesgos asaciados,
para contfalis estas nesgos y para mondenses 1a
efeclividad de los contrales.

IS0 308831 Evaluscen bologica 09 GEposiives
midicos. Fare 1) Evalwcitn y prsgbas
TN de i proceso dp gestdn oo rlesga.

(120 103535 Evalacdn bioldgcs de  disposiivos
medicas. Pare & Prugba " e pasa
otatguiciad.

Desciibe  Ips  principias  genecalss  que
reprasenien  tn evalwacidn  bislégica  de
Uizpositvos  midicos, |3 categorizacitn de
spoEAvDs basadas &n la nalurslesza y durseidn
de s cealaclo con ¢l cuerpo y seleesdn de
prugbas apropiadas. |
Dascribe e procedmientie paa delectar la
ctotarizigad i wirp g dispositivos médicas.

150 1086310 Evaluacon  bioigea @& producios
sanitarize Parle 10 Ensaycs g irmiacon
___ ysensibllizacidn cutdnes.

Ouscrioe &l ﬁmﬁetﬁnli&zmu para deleckr 3
higaal icidad de di WOs Medices.

TP =) & disp

Eviluacion  biolégica ¢e  productos

Describe &l procedimienla para deleclar fa

laxickiad de disposilivos médicos.

IS0 10893-11 sanilarios. Pate 11: Ensayos de loxicilad
. f;-;-‘“\——i‘* —
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sistmica,

i
i

| USP Cagitulo Prushas de estoriidsd.

<F1=

La prueba de esferilidad se aplice a wdicuiss
que s¢ renuiere sean askanies.

Esloniizacitn 02 Oisposilives  mEdizos.
ixida de =tlena,
desarrollp, la velidacion y ef canirol de

120 111353

dispasilives médicos.

Requsitos pare el

rulina de un praceso de eslenlizacdn para |

Esprciica los roqestos para ol dasamol,
validacita y conlrol de rulina de wn proceso def
esterlizacitn  con odxide de  eblenc  para
disposilivos medicos,

150111371 Esledlizacin de pragucias pars assledca
para ¢l desarnliz, 18 validacidn ¥ o control

pare proguclos sardarivs.

samiaris. Radiacién, Pare 1: FReguisilos |

de rulina de un pooeso de estedilizacian |

Especifica los reguisitos para &l desaroliy
validasitn ¥ &l conlral de mling de @0 procesoe
de csledlizechin por radiacidn pa@ productas
sanitarias,

USP Capiluln

<35>

Prueta g2 endoloxcnszs backerianas.

Pruena para deletlar @ coaniicar endoloxinas
bacierignas gramnegabivas.

USF Capliuls o
151>

Fiugha de pirdgonos

Pmoueha digefada para limilsr 8@ an nneel
mopplabia &l resgo oe  reaccién febnl en
pacienias @ los gue s inyecls un delerminang
procucta.

USP Capille Equipos para lransfosén & MUsen ¥

Mencicnia 16e requisitos qun st aplican @

a LAk tizposilives medicos similares. csposlives © equipos apirdégenas y eslénles
gue enlran en contact, direcin o mdrecto, oan
o sstoma cardicwascular, el sistemna linfitco =l
liguida esfalorraguides.
Estos incluyen ios sigwemes: Equipos de
adminislracitn de soluciones ¥ eguipaz de
S ) {ransluslén & infuwgidn.

150 35364 Ecuipa de mfusitn para ust mddice. Parte | Espoctica los raguisitos para fas eguipas de|
& Eguipos de infugitn pars un solo usD, | infugien de un sclo uso, do adminisiracdn por
de wiimentacién por gravecad. | gravedad, pera asegurar su compabbilidad con

rezigientes para soludones de indusidn por via
. Inbmvencsa

150 B526-5  Equipn de infusin pama uso ménica. Pare| Especilica fos roquestos para los lgos o2
5: Equipos e alugitn de burels pars un| eguipos ca infusidn de burefa de alimenlacién
goks uso, de alimenlackin por gravedad. par gravedad para un sclo uso, de 50 mi, 100 ml

y 150 ml de capacidad mominal pera uso
médice, pasa garantizas la compalibiidad de ja
hzacién con fos meclpanles para sclucicnes

- L de infusidn y euuipas nirmvenoses,
{150 524-1 Acoplaminlo cirica de 8% (LUER) para| Fenmite el acoplemenis adecuadao a alro

sringus, apujas ¥ CiOE BQUpes medices. | dispesitva, para su fencicnamianto en conjunla.

n Parie 1: Requisitas Cenesales . i
130 554-2 Acoplamients cénice de 65 [LUER) para | Pesmile e stoplaniente atéecusdo & alro’

2 Jeringas, agujas ¥ olros equipos miédicos.
Parte 2; agcplemientas roscados,

digpasiliva, para su funcienamanio en conjunlo,

Farmacopea de fos  Esindos  Undos  Mexicanos
Suplerentio parg dieposilives médicos. Eguipo do infusidn
por grevedad.

Eslablece a5 cspeciicacoras y metodos gars
al conkal de calidad de equipo de infusian por
grawedad.

" “Incluge Ia canidad 0 unidates para |s coala muesha.
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CARATERISTICAS TECNICAS- SUB ITEM 3

CODPEO IETSI
BENI-BEL
I FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |
[ rowrowsoy 1 Bazon | — venucw [ ]
1. Dentminacion Tecnica: LINEA DE DOMBA DE INFUSIAN OFACA T
7. Umitad de Medida: uN T
3. Grupo o Familia: ) Usna General
4. Codigo SAP: Z0104052  Linea para Eomibs O@ InAUSIEN Gpacs Vore g
DEHP

5. Descripoisn General:
[vspositivo  medico pars azragm de infusidn de umgu
fotosensibies @ sofucianes, a5, o

- denvados {gales exaclo), que pueden ser u!iizadaa para 1&
correccitn de alleragianes en ¢l eguikbng do alectrelilos y
fiquides o coma vehicelo de Armacos por Wa endovencsa en
wun ligmpa determinada.

CARACTERISTICAS TECHICAS

E. Indicaclén de Uso:

e Admnimracien continug de drogas vy medicamenlos closldiicos. inoliépicos folosensibles con gran
exic:'ud eux pucienlos sdultos, pedidlrices y neonatos ce todss Ise especaldades; Servica do
=] Semicio e Cuidadas Interssos (LIC!H, Servide de Cuidados Inlermedios (UYL,
Umdadducuididuslmrrneﬂns[uGIM),Hmllahzic#n Emgfgrnm y Cenira Quirirgica

= Para eftralamiento de pacienlas con sapods en farma

= Para paciznies con male pertusitn periférica.

] 7. Componenins y Batarisies del Dispasitiva:
ESQUEMA:

Fig. 1. Linea para Bomba da Infusdn Opaca [Ma implica disefic)

MATERIAL

o Polelilene, porurglanc & PVC grago medico (Hore de DEREP).

o Tubo opaco lotogsensible sin perfaracionos.

& Segmento para bormbec de siicona con coalie! mesdmea en la regulasén {opcional).
= Casels de moritareo coalinue de presidn con lrampa de are [apsanal)

CARACTERISTICAS:

o Con cdmara de goled cpaco v | ible que g: el pre i lo a la linea de 1 bomba de
infusidn

o Reguiadar de fio manual.

i o Cierrg hermitoo, an &5

evianda & flujo Hare accigental,
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i o Enal exirema dislal para [a puncién debe lener un canal de gvacuacion y un canal de entrads e airg.
o Ei dispositvg de enlrada fe are dabe pesser un fille & equivalente gue impids o infreduscitn de
paticulas exiafias v bacleriay,
1 o Las pretecicres de 108 canectares fiotes de instalas y retzar
| »  Elamp de seguridad
o Con caorexidn proximal g2 ssetema de Loer Lock,
& Siho do adminislracidn de agregacios en "Y' autoseliabie likre de13tex.

8. Caondicion Bioldgica:
Estéril, Albsica, Apirdgang.

9. Diman=zlangs:

& Longilud de la Enea enire 13 oomba y el pacients dobe 56718/ que no difizuits la movitzacidn del pacients
[inayar oiqusl 3 180 am).

Oiras: |
o Oe requerirse equipo baje 18 madalicdad de cosdn en uso esls debe ser compalibla con fa Mnes para |
bamba de infusicn opaca.
10.De la Presentacidn;

Caraclerislicas dal Envage:

& Que gerantce las propiedades fisicas, condiclones bilbgicss e integrdad el producls duranle ol

A tRINGpOne, SMatensmiann ¥ GeInbussn
= Exerto de porliculas exirafias, rebabas v arisles cortanles.
Envasa inmedialeo; i
= Envase lncvideal
i o De setiaga hermélico perimélricameonte.
| o Qe (el gpetura,
| Lagolipe:
£l envase madalo yo inmedalo (&6 cass gue ¢l producis sl cusnle con erwvase inmedialo), debs
llewar ol logolips gobdisde por la Ertidad, ean lelras visiklas v linta ingsledle, preferamtements de colar
nogre:
«  Crasignar la frase: ‘ExSaud’
& Mombre de la Entidad o LOGOTIFC.
= Congignar ia vase. “Prohibida sy Venta”
»  Ramenélalura del procoso de salscaidn.
Embiatajo:
Caas o camdn nuewas y resislerles quo garanlicen lg inlegridad, orden, conservacdn, renspode y
ACrouado Smacenamienio,
= Cojas que facilien su canlea y T apiamianio, precisando el numerp 92 cajss apilables.
< Cajas debidamenie raluladas, indeanda nambse gl deposdive médica, presenlacidn, canlicad, lole,
fecha de vencemienta, rambre gol p dor, espesi i para la conservacién ¢ ef amacenamienio
(en caso agligue).
s Debes descartarse 13 wlilizacdn de cajos de productas comeslibies o producios ge tocader, enire oiras. I
11, Rolulades: !

Dw mouerdo & 10 Bulorizads en su Regislre Sanitana. £l cenlenide de fos refutscos de s envases
inmiediass y medisto (si apica) deberd conlersr mformacitn osiablecida an el marco de los dispasilivos
legales con los cuses se olargd | inscripoitn o reinscipeitn de sy Registro Santario de soderde 2 fa
eslatiecida &n los aticwios $37° y 138" del Decreto Suprema K* 016-2011- BA y Decrelo Suprema Q24-
2018-3A), w ST impl con finty indelebly | istenle & ta manipelacien, Traldrdose del nomere de
lote y fecha de expitadion, é5ios lamblén podida ser impresss on allo ¥ bajo relleve.
* Debe indicar Ia palabrs o simbolos gue indiguen “@sténil” ¥ €2 “un solo uso®, sedalsr mtiodo de |
eedprilizacidn empisado.

-

Pagine 1de G

CARIGARICS

4= 7= Ser. Enf. Ces3ulta Externa y Hemadithsis:
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REQUISITOS TECHICOS

El dspositive médica debe corfor con 103 siguientes dacumenlos enicas vigentes:

1. Regaio Saniwio o Comficade de Registra Saritario vigents, oiorgado por k3 Auloridad Nacional da
Froductos Famnacéalicos, Disposilivos Médicos y Pradusles Sanilarios (ANY). Ademas, [as
Rpsalissiones oo modficaclén o auledizscitn, on tardo &clos tongan par fnobded acodder s |
comespondencia erdng & informacian regisirads anle i Auloridad Nacioral de Producios Farmacéulicos, |
Dispasilives Méricos y Productas Sanitarics (ANK) ¥ of dispositive médico ofertado. Na se a:rplaran |
reonuctos cuyo Regisiro Saritaric pstd suspendide ¢ cancelada.

La exigencia oo viganta del Registra Sanilano o Carlificads de Regisira Sanitarin del progucto se aplica
para iodo el procesa de seleccin v ejecucion canlracisml,

j Z. El carlificago de andliss o5 un Informe fécnice suscrip por ¢l profesicnal responsable de conlrol de

calidad, en of que so sefiala los andtsis realizatos en lodos sus campaneales, ks limdes y los resuitados
oblenides en dichas andlisis, con arregly 4 fas exigencas conlempladas en las nomias espesilicas de
' calicad de reconotimants internacional. Cuango sa Naja mencitn a profocolo dy anaisis se refiere a
i cerlificars de andisis. Bl cerificado de andlisis debe corespardes al fole do la muesira presenlada.

Las posicres deben contar cen los siguientes documenlas benizos vigerins:

3. Resslecidn de autarizecian Sandada do Funclonamienio, emilida por la Suterizad Naclonal de Pratusics
Fanractuticos, Dispostives Medicos y Provuctos Sandarios (ANM) © la Avleridad Regiona! de Salug
(ARS), 08 Bcusndo a ls estatiocido en el aticufa 177 del DS N* 014-2011-54 v su primera dispasicidn
Complementaria Transilona.

4. Cerdificacidn do Buenas Prachicas, en ol marco del Ar. 110 def 0.8 N 014-2011-84 y su Tercera
Dispasicitn Complementaia Final, s2in comespanda:

4.1, Para los disposilives médicos racionaies:

Fabiricanies;
¢ Contar con la Cedificesian de Buenas Praciicas de Manufsclum (RPM] vigenta, que comprerda
la fabricacidn de cisposdives eédioas, emiito por la Aulondsd Mational de Producies
Famacéulicos, Dispostwos Médicos y Froduclos Sandarics (ANM). En caso de produccidn por
elagas, pars cada wno de los laboratorios g8 debe peesentsr fas Buerms Praciicas de
Manulactura (BPK) vigentes.

Oreguoria;

« Conlar cor la Certificacitn de Sueras Prédicas de Manulsciura (BPM) vigente del fabrzanie,
que comprenda |y fabrcacion de dispasilivas médicos, emidido por 13 Aulondsd Macienal de
Predissios Farmactidizes, Disposiives Maédicos y Preduzios Sanilarios (ANM) En caso da |
preduccién por elapas, para cads und de los labomlosios se dobe prasentar las Buenas Priclicas |
de Manufaciura (BPK] vigenbes.

= Contar con la Certificacién de Busnas Praclicas de Almacenameznlo (EPA) vigenle o nombes del
N poster, emilidy par I3 Autorddad Macional de Produclay Farmacduticos, Disposdives Médicos y
Pmcuctos Saniladios (ANM} o Auloidades de Froduclos Farmacéulicos, Dispositvos Mécioos
Productas Saritaries de Nive! Reglona! (ARM) {esle dllime, en caso de la apleacion del At 111
del Decreta Supremo N 914-2011-84).

4.2, Fara dispoadivas mencas imporiatos:

« Caonlar con fa Cedificasidn de Buenas Praclicas de Manufaciura (EPM) vigente, emiido perla |
Autoridad Nacional de Preducies Farmacéutcos, Dispositvas Medicos y Produclos Sanilarios
{ANM], u olro decumpnto que BLfedite el cumplimienie de Mormas de Calided espaciiicss al tpo
de disposilivo médico, por ejemplo, Carificado CE de 1a Comanidad Eurcpea, Norma 150 13435
vigenle, FR4 u olres de acuerdo al nivel de fiesgo emilido por la Aviaridad o Enlided Compelenic
del pals d& angen, En caso de produccita por #lapas, parm cada uwno de Ios |aboralanas se debe
presentar el esdificado de Byonas Fraclicas de Manufsslum (BPM) o oo documento que

aziedie ¢ cumplimienia ge Monmas de Calidad vigenies segun Iz eates sefigtade, esla dllime en

concardancia con log arliculos 124% 125% 126" y 4127° del Decreto Suprema 8° 016201154,

Péginu 3cde &
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f Se consideras vallio |a Cerllicacdn de Ouenas Prictcas oo Manwiaciura o su equivalents, |

i olorgada por la Auloidzd o enlided eompelente dn [0z palses de Alla Viglanda Sanitaria. |
Tamkién se considera valide ef Cesdifcade oo Buenas Practices de Manofaclura di las |
aldpsitades compelentas de olree palses ¢on quignes &8 suscriba conwerias die reconozimienio
mulug.

En & casy cue la Autaridad Neconal de Praductss Famactuticos, Disposiivos Médicos y
Productas Saniaios (ANM) no hays eslsblecdo e cronpjramd oe presentacdn de las
solictudes de Cerbiacion 4o Suenas Praclicas de Meaulaciora (BPM), of postor debe oresenlar
el Cerbficadn de Buenas Pricicos do Manufact u abro d ibe gue agredile @
cumglimiznio de Negmas de Caldad expecificas al lipo de dispogive midico, por ejemplo
Cestficadr CE do la Comunidad Eurapea, Norma 150 13465 vigarde, FDA u olres de acuerdo &
nivel de fiesga emifido por 3 Aulondad o Entilad Compelsnte del pals ge orgen.

En ningin caso o posior podrd aresenlar fa ofetta de un disposilivo médica, qua fenga
impeoimento para v inlemamients o0 ol pals, selicilada par fa Auloridad Nacional de Froguctas
Farmastulicos, Disposdves Midicas y Praducios Sarsarics (AMM) 8 Aduanas, en of margs de ko
extablecido an el Art 24 ded Decrede Supremo MY G1E-2011-8A

Canlr con |3 Cerficacion de Bugnas Prachicas de Almacanamieala (BPA) wigente & nombre dal |
postor, emitida per b Auicridad Nacknal de Procuctos Farmactulicos, Disposilivos Médicas y |
Preducies Sanitaras (ANM) ¢ Autaridares do Protuctes Fammacéuticos. Drsposilives Medicos ¢ |
Predecios Sanitanas de Nivel Regional AR [este (8o, en casa de la splicacidn dal A, 111
ded gecrels supreme N 014-2011-54)

‘ Para el case da los Ceitfeados omilivos en e esbiarjers que oo consigna fechs o2 vigenda, estas deban
| Tener ung anligledas no mayar de dos (2] afos conlagas a partr de !a fecha de su emisitn,

La ewgencia e | Cerbfcacion de Buenas Préclicas de Manulazlura (BPM) u oiro doeumenie que
acredile ef cumplimignio de Normas de Calidad especlfeas al lipo de dispositivo médien, par gjumpls
Cenlificado CE du 19 Comunidad Evrapea, Morma 150 13485 vigente, FDA u plres do scusrdo al fivel de
riesgo amilido por fa Aulondad o Entdad Cempeignic 9ol pals de odgsn; y o2 Buenas Priclicas de
Aimacenamienic {BFA) wgentas = aplica duranie fodo 2l proeese de sefeccion y ejecution cealraciual
para gi5posdivas médicos narionalos & importados.

La decumentacita detallads an &l ndare REQUISITOS, deterd presertarse on idama espafol, er caza
se prosante en dioma diferenle al espaital, ésla deberd oslar acompatade de lraduccin simple
cerespondinnie,

:CCIN_TRGI. DE CALIDAD

El dispositvo médica eskard sujelo & cenlred de calidad an el Cenlro Nasianal de Contral de Caidad o
cualguier de los Igboraloies avierdzados gue conforman e Red e Laboralonos Ollciaies de Conlrol de
o Caliad cal pais.

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

Dispasitivo Médice Pruabas Canlidad de Muostra para Prusba *
___Caracteristicas Fisicas | -
Azpecio visual
Dimansores: Langilug

LINEA DE BOMBA

Rotuladn

DEINFUSION
OPACA

Ensayos da sequridad
Corcidad Luwsr

Prucha du requlacdn de guieo
Prueha de gsteridad

| Prueha ce pirdgancs vy e

o HIC, VIRGINIA EARIGA RIES

<:iafe Ser, Enf. Cousulta Extema y Hemadial
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Horma da Reforoncis: LSO ZESE-1
Nival do Enapoccion: Gonsral |
Simpla
Tamafio fda Lota Cantidad e muustra
2248 B
EERE
Gadh
]
“s1a9l
B a 160
IB1a
207 a 80U 2
| 801a 1200 3
a 3300 50

150 1082310 Evauacdn

130 10983-11

sershilzacion cutanza.

Ciotoxicidad.

3301 a 10000 i

0 GO @ 35 £od 2

35 C01ai500od 20

| 160 COT a 400 003 1

BOD\‘.N amis 0. 1]
NORMAS TECKICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEMED

[Facultativa) il

Normas Técnigas 1nt0!ﬂar::||3n:llus Apld:ahiﬂclau

ISCZEE9-T  Procedi o2 araes] para | Especifica un Sisl da de acep m
NEpacan par snoins pam I inspeccitn por alributos.

IS0 13485 Dsgosifives miklicos, ssiemas de gestidn | Especifca fos requisilos de un sislema de geslitn
de la Calldag-Regquisios para fnes| de eelidad, cusndas =e neoesita demostrar ia
requlatorios. capacidud de proparcionar disposiivos médicas

qua cumplan an forma  cansisleste con los

requisics del efente y los reglamentarios. Aplicabia

e a o produecitn de gsposilives medices, |

180 14971  Dispssibvas méoicos, Aplcacion de Ia| Especiica of process pafa pada idenlifcar los
esiidn de rigsgos @ los  cispositivos | peligros escciados con los disposdivos médioos,

mgdicos. para estimar y evallar los riesgos asociades, para

controlar estas resges y para monllorear la:

= = electivided de los contrales. |

150 10%93-1 Evalvacibn  boltgice de  disposibwas | Descibe Iog prncipos genaralas que representan
médicns. Pare 1 Evalusdon y pruckas | I3 evaluacitn bicldgics de disposilivos médicos, 1a
gantio de v praceso de gosidn de rlesgo. | categorizacidn de  dispasitvos basagas en B

naluraleza y duracion de su canlaclo con el cuerps
i N ¥ selsccitn de pruebas apcopiatas.
(150 108835 Ewalackn  biokgica de  disposilivos | Describz @l procedimienta pam  deteclar i@
mAdicas. Pare & Prusba " wila” pora | ciotoxicidad i wire 08 disposilivos médeas.

bioMges  de  greducics
SanLarios. Parte 10; Ensayos o iftacicn y

Descrie & procedimienio  para  getociar 1@
hipoalzrgenicidad de dispostives médices.

Ewaluncidn  blofidgica de praducies
sanitarizs. Pafe 11; Ersayos de lozicidad
sisl@mica

Descnbe ef arccedimens pare del=clar 1z laxinivad
da dispasilivas médicos. i

[USF Capilul

=7z

Fruebas g esleniidad.

13 prusba de esterbasd G& aplica @ arficulos que
serequipte sean astdrias,

IS0 §14938-1  Esterifzacién  do  disposiivos  médices, | Espec®ica los  raguisitos para & desmroa, |
Oxido  de  elileno. Requisitas pars )| valicacion y coalro! de nding de un procoso oo
desgrrctlo, la validzcidn y al conlrel de rding | esteriizacién con tedo de atilena para disposilivas
de un process de esledlizmcidn  pars | madicos.
disposilivas médicos,

180 111371 Eslerlizacin te producios para esislentia| Especihca los requisiles para el

sanitariz  Raglacén. Pate 10 Requisios
para &f desarola, ko walidacién y of conlrol
de ruting de un procgso da ES‘E!I!uBE‘ﬁh
pars produclos santarnos.

desarreia
valideciin y & conlrol de rlins de w proceso de
esleilizasidn  par  radiacion  para producios
sanitarias.

Pdging 5 oe 6
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USP Capillo Prugha de enoolozings bacledanas. Prugka para gelectar o cuanidicar endoloxinas

<fgx . ) baslerianay gramnegativas,

USP Capiluo Prueba de pirégenos. Prueta disefada para limibar 2 un rvel aceptable ol

<151 riesga fie reacsien fobrl on pacientes & ks qua 8
. _| inyecls un deleminada preduglo,

USP Capiulo Equipes para fransfusitn e infusdn v Menciona o8 requisdes gue se aplican a

<J5ix dispasilivgs médicos simiiares. dispasilivos o equpos apirdgenos y esléries que

ariran en contacln, direcla o mdiecln, can
sstema cardiovascular, ol sisloma linfibco el
ligquedo selalomaguiden.

Eglos incluyen Ios  siguientes:  Equipos de
sominisacion g8 sdlusents y  equipss do

N ) | anstusidn e infusitn, .
130 8534 Equipo de infusién pam uso medico, Pare| Especifica bE réquisios para Ios equipos de
~ &: Equipos g8 Inuzion para un solo o, de| infesiédn de oun salo uso. de administrcén par
alenentaddn par gravedsd. grvedad, para astquear s compaidllidad can
recplentes para solucionss de mfusidn por via
lillravenosa.

[E0 5881 Acoplemiente chiico de &% [LUER) pars| Parmile o acoplamenl sdecuads @ ol |
Jeringas, dgujs y oios equipns médcas. | disposilive, pars su funcionamisnbo en conjurte.
Parle 1: Requisiies penersfes. ——

150 504-2  Acoplamiento cénicy de 6% (LUER) para| Permie ol acoplamients sdecvads a alm
joringas, Bguas y okos cqupos medicos. | @spositive, pars su lunciaramiento an coajunta.
Farle 2: Azoplamignlas roscados,

Farmacopea de o8 Esladas Unidas Mesicancs. Suplerenta | Establecs las especdicacionss y méladas pisa el
| aata dispasilives médicos, Eguipa de infusitn por gravedad, | esnliel de cafded de equipe do Infusidn po
| _— qravadad,

i1 “incluye ka cantidad dg unidadis fara la confra muesira.
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ANEXO N° A2

FICHA TECNICA DE LA BOMBA DE INFUSION EN CESION DE USO Y
CONDICIONES

TIPO: Equipo de infusién de uno o mas canales disefiado para suministrar
grandes y/o pequefios volimenes de fluidos, hemoderivados, medicamentos,
nutriciones parenterales e infusiones en macrodosis y microdosis, tipicamente
por via intravenosa, epidural, arterial y/o Subcutanea, a tasa de flujo y tiempo
determinado.

. METODOLOGIA: Mecanismo de bombeo peristaltico lineal o volumétrico o

sistema alterno o sistema a piston.

. CARACTERISTICAS

3.1. GENERALES:

a) Equipo portatil con peso menor a 5 kilogramos

b) De uno o mas canales de infusién.

c) Sistema modulable (apilable horizontal) o integrado.
d) Sistema de deteccion de burbujas de aire.

e) Sistema de proteccion de libre flujo (anti flujo libre)
f) Con sensor o camara de goteo

g) Sistema de purga manual y/o automatico

h) Programacion de bolos

3.2, PANEL DE CONTROL

a) Pantalla digital del tipo LCD (IPS 6 TFT 6 LED) u OLED

b) Visualizacion digital de parametros programados o monitoreados en
pantalla en idioma espariol.

c) Bloqueo de panel de control

d) Modo de espera (stand-by) o pausa

e) Ajuste de brillo de pantalla

f) Indicador de estado de bateria

g) Ajuste de volumen de alarma

3.3. PARAMETROS DE MEDICION

a) Volumen de infusién en el rango de 0.1ml a 9999 ml o mas amplio

b) Flujo de infusién el rango de 0.1 mi/h a 899ml/h o méas amplio

¢) Flujo MVA (mantenimiento de vena abierta) o KVO en el rango de 0.1
ml/hora a 3 mlhora o rango mas amplio.

d) Exactitud de flujo+- 5% o menor.

.ALARMAS AUDIOVISUALES

a) De deteccion de oclusion de via en la linea y el paciente

b) De aire en linea

c) De infusién completa o terminada

d) De linea mal instalada o falla al inicio de infusion o defecto de puerta.
e) De bateria baja

f) De mal funcionamiento o falla del equipo

. REQUERIMIENTO DE ENERGIA.

a) Alimentacion eléctrica de 220 v / 60 Hz. (con tolerancia segun el codigo
nacional de electrigidad)

incorporada con auton?de 4 horas o mas
Tni o LICVIRGINIA CARIGA RICSE

1. End. Ceusulta Extema y Hemaodialisis
C.EP 28432 .
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3.6. PROCESAMIENTO Y MANEJO DE DATOS

a) Puertos de transmisién de data (USB o inalémbrico como minimo).
b) Memoria de almacenamiento de eventos con 1000 registros como minimo.

3.7. ACCESORIOS PARA EL EQUIPO

a) Gancho dispositivo para montaje en pedestal
b) Poste o pedestal rodable y estable condicionado (por cada equipo).

3.8. SOPORTE TECNICO

a) La Divisién de Ingenieria Hospitalaria y Servicios Generales de la Red
Asistencial a través de sus especialistas, supervisard el cumplimiento del
programa de mantenimiento preventivo.

b) De presentarse fallas en la operatividad del equipo en cesién de uso, el area

usuaria comunicara de manera inmediata al contratista mediante correo

electronico, quien debera realizar el mantenimiento correctivo o reemplazar
=3 el equipo en un lapso no mayor de 2 dias habiles.

~

El Contratista debe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacion
presencial en el manejo de los equipos en cesién de uso, dirigidas a 500
profesionales aproximadamente y realizaran 02 capacitaciones anuales
como minimo de acuerdo a un plan de capacitacion coordinado con las areas
usuarias Jefatura respectiva, la primera capacitacién se realizara dentro de
los 15 dias calendarios posteriores a la entrega de los equipos, las siguientes
capacitaciones se realizaran de acuerdo al cronograma aprobado por las
areas usuarias.

o3

-~

o
~

Asimismo, debe brindar asesoria técnica y capacitacion permanente con
personal idéneo. Para la suscripcion del contrato, el postor presentara el
Anexo A9 (Hoja de presentacién del personal)

3.9. OTRAS CARACTERISTICAS

a) Los equipos entregados en cesion de uso no deben ser repotenciados y
con una antigliedad de fabricacién menor a los cuatro afios como méximo,
o de acuerdo a normativa vigente.
b) Contar con certificado de calibracion reciente.
¢) El equipo debe funcionar a niveles de presion atmosférica concordante a la
altura de la ciudad de destino.
d) Manual de usuaric del equipo en idioma espaiiol.

'OSPITAL NACumq; RAMlun PRIALE PR )
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ANEXO N° A3

HOJA DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO CONFORME A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N° ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO
SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO
DE NO TENER REGISTRO SANITARIO

REGISTRO SANITARIO (marque con X
segun corresponda)

Sl ()

N° Registro Sanitario:

NO ()

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso
de Seleccion en curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta
los Requerimientos Técnicos Minimos sobre

mi representada cumple con

Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

Firma y sello del director Técnico

0 H. Hurtado Monten
Jefe () Senv'Enf Emergéncia - UCH- UCIN
CE.F 27183 >R N.E.17914
Hospital Naclona;;#Ra\rmra Priale Priale” RAJ

MIRO PRIALE PRiaLs=

Firma y sello del Postor o representante

tefe Sef- E“"mg?g.? 28837

AL~ RAMIKG ¥
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ANEXO N° A4

HOJA DE PRESENTACION DE LOS EQUIPOS CEDIDOS EN CESION DE USO

Los due sSUSEHBEN.: DON swinusisnnsmiiniviv i iaasms identificado con DNI
N® ...ccooeee..., Representante TECNICO Y DON ....oiiiviiiieiiie e e e ey
identificado con DNI L A R———— i Representante Legal de
................................................. , con RUC N° ................ DECLARO BAJO
JURAMENTO que la informacién contenida en el presente documento se ajustan a la
verdad.

DENOMINACION DEL EQUIPO (Detallar  caracteristicas del equipo

propuesto)

Especificaciones Generales

Parametros de Control, operacion ylo
medicién
i Panel de control

Alarmas audiovisuales

Requerimiento de Energia

Afio de fabricacion

Marca
Modelo
Registro sanitario

Pais de origen

NOTA: NO SERA NECESARIO INDICAR EL NUMERO DE SERIE DE CADA UNO DE
LOS EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA PRESENTACION DE PROPUESTAS,
EXIGIENDOSE DICHOS DATOS PARA LA ETAPA DE SUSCRIPCION DE CONTRATO.

URO PRIALE PRIALS

EET -
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ANEXO N° A5
RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores .

Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCESQ]

Presente.-

De mi consideracion:

El que suseribe; don ¥ dOBa .o i i identificado con
Documento de Identidad Representante  Legal de
................................................................. ,con RUC. N° ..................... hago entrega
de las siguientes muestras de los productos para Evaluacién Técnica.

! ? |
N° | Descripcion del Dispositivo Médico |  Cantidad de | N° de lote

item | (Nombre segun Registro Sanitario) | muestra ‘

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. ‘.,.............,.-

Lic Antonfo H. Hufiadp Montes
Jefe (e} Sesv. fEch‘;-‘:}; -YCI-UCIN

C.E.P.2718 -
-l el T - ol
Achiaral I O Voo AT .
S ViRGINA CA ARIGARICSE
% Daﬂsu ita Extemay
Jefe Sef. enf. i -
o W‘WMCID?ML - RAMIRO PRIALE’

a Medicng Aduitos

P 42012 . .
RAMIRO PRIALE PRIALT!
= —~Hsach
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ANEXO N° A6
METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admision
item N°; Postor:
ASPECTOS DE EVALUACION Lo
Sl | NO
La metodologia a emplear para evaluar la muestra, consiste en realizar la
trazabilidad de la informacion de la muestra con los documentos presentados en la
propuesta técnica y el cumplimiento con lo establecido en la normatividad vigente.

—~ a. Evaluacion de la muestra con relacion: a) Registro Sanitario, b)
Certificado de Analisis y c¢) Hoja de presentacion del dispositivo
medico:

La evaluacién consiste en contrastar la informacion consignada en la
muestra, con la informacién contenida en los documentos a), b) y ¢)
verificando que exista concordancia entre ambos (muestra y
documentacion).
Por ejemplo, se puede contrastar la siguiente informacion:
Nombre del producto, concentracion, tamario (dimensiones), volumen, forma
de presentacion, numero de lote, o serie, o cédigo, fecha de vencimiento o
expiracion, esterilidad, fabricante, pais del fabricante, u otra informacién de la
muestra, gue deben concordar con la informacion de los documentos.

b. Del cumplimiento de la Informacidn relacionada al dispositivo médico:
En la muestra se verifica el nombre comercial, reglstro sanitario, forma de
presentacion, marca, fabricante, distribuidor, pais de origen; deben estar de

_ acuerdo a la Declaracion Jurada de Presentacion del Producto.

c. Del cumplimiento del manual de instrucciones de uso o inserto:
Cuando corresponda
En concordancia con el Art. 140° del “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 016-2011-SA y sus
modificatorias.
CONCLUSIONES: marcar con una (X) :
Evéfuacic’m total de la muestra Cumple ( ) Evaluacion total de la muestra No cumple

TIC. VIRGINIA gfﬁ‘fm ocialiss

Jefe Ser. Ent. Cogs:lta o
OISPITAL NACH ONAL " P.PMmu PRIALE PRIALF
P saiud

« Enl ;anzl.’-mcnemmtﬂ!
C.EP 47012
MACIGHAL “RAMIRO PRIALE PRIALS"

EsSolud
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ANEXO N° A8

l HOJA DE PRESENTACION DE PERSONAL 1

Informacion soporte técnico: [Marque con un (x)]

Propio ( | Direccion:
) [ T
Departamento:
Taller Contratado a terceros | Razén Social:
] srssvmmesensmmsy s Direccién:
Suecursales @0 | scissssssinnsssssessns s
() Departamento:

Cuadro de Recursos Humanos: Soporte técnico

Personal Profesional de | :
=0 soporte Técnico \ Especialidad | Teléfono /Celular
= Nombres y Apellidos |

Cuadro de Recursos Humanos: Mantenimiento

Personal Profesional de
Mantenimiento Especialidad Colegio Profesional
Nombres y Apellidos

Cuadro de Recursos Humanos: Capacitacion

Personal Profesional de }
Mantenimiento ‘
Nombres y Apellidos

Especialidad Colegic Profesional

s
EA mi %Iidad de Representante Legal de ............ccoeiviiiviiiiiinicieeeiii e DECLARO
BAJO JURAMENTO que los datos e informacién consignados en el presente formulario se
LT sujetan a la verdad

- Antonio H. Hurtads Meo
Jefe (&) Sewv. Enf. Emerggi -ouéf?ﬁéﬁ,‘

@,
C.EP-27753 . &
Hospital Nagional Ragh NE.17814 /
o firo Prialg Prgla®
P e RAJ

TIC VIRGININGARIGA RICSE 1.

falentin Bustamante = Ml Aot pmesemsseescsas
Jefe do Sai armaria Madicina Adultes |
. P. 42012 “Jefe Ser. Enf. Consuita Externa v Hemodialisis :
1DSPITAL NACIONAL "RAMIRO PRIALE PRIALE" CEP. 25/.12- o —— it
o OSPITAL NACIONAL “RAMIKD PRIALE PRIALE"
s : :
AEsSalkg eokigwnition
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ANEXO N° A9

[ HOJA DE PRESENTACION DE PERSONAL

Informacion soporte técnico: [Margue con un (x)]

Propio £ ) | Dieoniln . vonwuih sy it

Departamento

Taller Contratado a terceros ( ) | Razdn Social:
Sucursales { ) | DRSS, conemm e s i waise
Departamento: ........coooovcieiiio .

Cuadro de Recursos Humanos: Soporte técnico

Personal Profesional de soporte
Técnico Especialidad Teléfono /Celular

Nombres y Apellidos

Cuadro de Recursos Humanos: Mantenimiento

Personal Profesional de |
Mantenimiento Especialidad Colegio Profesional |
Nombres y Apellidos

Cuadro de Recursos Humanos: Capacitacién

Personal Profesional de

Mantenimiento Especialidad Colegio Profesional |
Nombres y Apellidos |
En mi calidad de Representante Legal de ...........cccvvmiiiiiiieiiceiiicrieiii e DECLARO BAJO
= JURAMENTO que los datos e informacién consignados en el presente formulario se sujetan a la verdad

Firma, Nombres y Apellidos del Postor o
Representante Legal o comtin, seglin corresponda

| [ Hupé Montd_ iC V1RG|NLP\¢:AR\GA RE‘CEIF
icia - UCH - LT Hofe Ser Enf. CU"GEIII‘IGE‘SH-H\H‘{HEFV ia

_)--C.E.P. 42012 CEP.27183-RNEATIM ot yacionaL RAMIKD PRIALE PRIAL
anal “Ramiro Prigie Pnalé” - RAripspital Nacional ‘Ramire Prials Prigle” RA ‘.ﬁ! 5 Sadach
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ANEXO N° A10

ACTA DE RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS EQUIPOS EN CESION DE USO |

Siendo las ..........del ........ del.....aflo ......... los que suscriben la presente acta de recepcion el/la Jefe
(8) del SBIVIGID: ... .0n v ossrsssnsmsmssene sonmarnsasess con DNEN® L e el Jefe (a) de la
Unidad de Control Patrimonial y el Representante del Contratista, dejan constancia de la recepcién de
los equipos en cesion de uso con las siguientes descripciones:

Se deja constancia de las condiciones del estado fisico, operatividad y funcionamiento del equipo.
(Satisfactoria) ............... (No Satisfactoria) ................

Los equipos estén de debidamente calibrados dentro de los parametros establecidos de tal forma que se
encuentre disponible y listo para realizar los examenes requeridos.

En sefial de conformidad firman:

o ARGARICSE
V‘RGlNlA CE&E\L?QM-:N alisis

2 {(€) Servicio Enfermeria Medicina Aduig . Consufia
CEP 42012 oy g 1 28 0 PRIALE PUAL"
L ONAL “RA
pf[‘N_Nl\(—"’NN
. BGERESS
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacién previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

20.REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

~/ I8 Requisitos:
El postor debe contar con:

¢ Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del DS.014-2011-SA y su primera

JA
¢

§§ g disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de
g8 & los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento Farmacéutico,
fg:: 5 ‘g segun corresponda.
\% Tios i
JE&3 e | Importante R S— Pev—
£ Egg ; De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor,
58 2% esta relacionada con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para
L5 2% poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion, este es el caso de las
"dﬁ gv actividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados
5% 8 requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la

. : ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion
de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:
s Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

Importante

comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la
convocatoria debe acreditar este requisito.

"En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio q_ue se hubiera

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
% El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/
~:71:1,000,000.00 (Un millon de con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o

itog)

emision del comprobante de pago, segtin corresponda.

st “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 o
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Se consideran bienes similares a los siguientes: Equipo de Venaoclisis para Bomba
de Infusién, Linea para bomba de infusién sin volutrol libre de DEHP, Linea para
bomba de infusién con volutrol microgotero o lineas para transfusion sanguinea.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u o¢rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o (i) 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 cancelacién 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 evaluacion, las veinte (20)
primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del
Postor en la Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn
convocados antes del 20.09.2012, la calificacién se cefird 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.

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido calocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacidn que produzca fehaciencia en relacidn a que se encuentra cancelado. Admitir
ello equivaldria a considerar como vélida la sofa declaracién del postor afimmando que el comprobante de pago
ha sido cancelado”

“Situacién diferente se suscita ante el (sello colocado por el cliente del posior [sea ulilizando el té

“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la deciaracién lercero que brinde celtez
’% anle la cual debiera reconocerse la va

de fa experencia” __ . yeeeee- B
LIC. VIRGINIA CARIGA RICSE
Jafe Ser. Enf. Cowsulta Extema y Hemodia
C.EP 28433 G-
(OSPITAL NACIONAL “RAMIRO PRIALE RIA
NG E s Sapfleget
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reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

mportante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes
que ejecutan conjuntamente el objeto materia de la convocatoria, conforme a la
Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
. Estado”.

. LIC. VIRGINIA CARIGA RICSE

defe Ser, Enf. Co.sulta Externa y Hemodialisls
e C.E.P. 28433

VIDSPITAL NACIOMAL “RAMIRD PRIALE PRIALE-
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Importante

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

e 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 algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

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

FACTORES DE EVALUACION

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

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
- PUNTAJE /| METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacioén: La evaluacion consistira en otorgar el méaximo

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

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

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

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

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

100 puntos

Importante

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

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacién del suministro de: ADQUISICION DE LINEAS DE
BOMBAS INFUSION CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN, que celebra
de una parte Seguro Social de Essalud, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 201312257750, en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[, ], identificado con DNIN°[......... l,ydeotraparte[................cceviiieeeeeeeee ., con RUC
N [, ], con domicilio legal en [...................ccccvveeeeeennn ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[, con DNIENS [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ceriiiinn, ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [........c.ccevini. ], el comité de seleccién adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN - 1 para la contratacion de del suministro de:
ADQUISICION DE LINEAS DE BOMBAS INFUSION CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA
RED ASISTENCIAL JUNIN, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la contratacién del suministro de: ADQUISICION DE LINEAS
DE BOMBAS INFUSION CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN.

] BOMBAS DE

fTEM DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA | CANTIDAD INFUSION
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN
VOLUTROL UND 16740

! TLINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON D 760 340 UNID

VOLUTROL
LINEA PARA BOMBA DE INFUSION OPACA
LIBRE DEHP UND 10752

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"3
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entrego al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de 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 periddicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:
e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a 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

o/
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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 prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a doscientos
mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni
garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucién 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 prestacidon se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o 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, segun 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.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

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

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;

Penalidad Diaria =

0.10 x monto vigente

F x plazo vigente en dias

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

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

Estado.

OTRAS PENALIDADES:

Supuestos de
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S.Tdta-l Anexo A2) genaiidadl en cualquiera
e 0s pagos
endientes. eneet
I N e pendientes. __w“d
[ R El area usuaria |
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No sustituir el equipo incumplimiento  a la |
en Cesion deI Iuso 5 Division de
inoperativo en el plazo | For . Adquisiciones -RAJ para
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(Literal c) del Numeral penali
7 del Anexo A2) g:ndientelzs pagos
Importante
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De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid 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
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la 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 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion 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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS "

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

@
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Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién 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 conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

CLAUSULA DECIMA 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.

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: [1eeccieiieciieeiieeeaneen 1

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

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

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

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

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

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).

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
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 reduccioén de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'?

e

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

¢ Esta informacion 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 postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos peridédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE20 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

18 Esta informacion 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 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 peridédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

19 Ibidem.

20 |bidem.
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2.
3.
4

5.
6.

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?!

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

21

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

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

o/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea

presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN - 1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 08-2023/ESSALUDRASJUN - 1.

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, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [.........cccoccveeeeennnn. 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [, 24
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2¢

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN - 1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN - 1
Presente.-

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

; FECHA DEL MONTO

Ne | cuiente | QB ETODFL e Sl Ol e TP PROERERC £ | MONEDA | IMPORTE® it T
PAGO SER EL CASO? VENTAZ u

1

2

3

4

25

26

27

28

29

30

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun 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 reorganizaciéon societaria, debiendo
acompafiar la documentacion 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 operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiobn como una escision, la sociedad resultante podré acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podré emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion 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 cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.




-
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; FECHA DEL MONTO
Ne | cLENTE | QBETODEL e SR 0| e PROVENISNTEY bE: | MONEDA | IMPORTE? I:fn?s?g e
PAGO SER EL CASO? VENTAZ u

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DECLARA'CIC')N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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




-
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 08-2023/ESSALUDRASJUN -1
Presente.-

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

v" Notificacién de la decisién 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 comun, segun corresponda

Importante

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




