'BASES CONTRATACION DIRECTA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion

[ABC] /[ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
hoe nhnRneS completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
9 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico

PREES 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 de
o Abc seleccién y por los proveedores.
Advertencia ¢ ; - .
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
e Abc los proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de

seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
e Xyz bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros

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

2 Fuente Arial

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

Automadtico: Para el contenido en general

olo t . . : 1 .
4 el de: ke Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
- 11 : Para el nombre de los Capitulos.
/ 5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur:nenfo en g'enerctl
9 : Para el encabezado y pie de pdagina
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 pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado "
P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 Subrayado

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

HaUIgs
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal > Av. Grau 800 — La Victoria - Lima
Teléfono: : 01-324 2986

Correo electronico: : Procesos3.adq.rpa@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
MATERIAL, MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N°02 Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion el 24 de abril del 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Diretamente Recaudados.
. Importante

. Lafuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
. del Presupuesto del Sector Pablico del ario fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
. seleccion.

"1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Ill de la presente seccion de las bases.

=T 1.7. PLAZO DE ENTREGA

& ‘XO‘(}“’JB‘JO’O
(3 ) El requerimiento cuenta con entregas periddicas, seglin cronograma detallado en el Anexo N°01.
ol oy L | Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
‘< 9.1 CANGA D suscrito el contrato.
’§§_§£ WO Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente

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

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deberan cancelar S/ 8.00 (Ocho con 00/100 soles) en caja de la Entidad. Y se entregara en la
Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial de la RPA, sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la
Victoria — Lima.
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1.9. BASE LEGAL

- Ley 31953 - Ley del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024 .

- Ley 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

- Ley 31955 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud y su Reglamento aprobado con Decreto
Supremo N° 002-99-TR y modificado con Decreto Supremo N° 002-2004-TR y 025-2007-TR

- Decreto Supremo N.° 082-2019-EF que Aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 — Ley
de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

- Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

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

- Codigo Civil.

- Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo n.° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica. 02.08.2002.

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

- Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud. 08.04.2009

- Decreto supremo N° 08-2010-SA, Decreto Supremo que aprueba el “Reglamento de la Ley N°
29344, Ley marco de Aseguramiento Universal en Salud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

- Decreto Supremo N° 013-2002-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Seguro Social de Salud — ESSALUD.

- Directiva N° 001-2001/FONAFE, Directiva de Gestién de las Entidades bajo el ambito del Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE.

- Directiva de Gestion y Proceso Presupuestario de las Empresas bajo el ambito de FONAFE,
aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003-2005/018-FONAFE y sus modificatorias.

- EL Decreto Supremo N° 016-2011-S.A-DIGEMID.

- Decreto Legislativo 1278 que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Solidos.

- DS 0142017 MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley de Gestion Integral de Residuos Solidos.

- Decreto legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio de
denominacion de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud. 05 .12.2013.

- Decreto supremo N° 020-2014-SA , Decreto que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°

. 29344 , Ley Marco de Aseguramlento Universal en Salud.

S/ - Decreto supremo N° 1163, Decreto Legislativo que aprueba las "Disposiciones para el
Fortalecimiento del Seguro Integral de Salud", y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo
N° 030-2014-SA.

- Decreto supremo N° 350-2015-EF , Decreto que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 , Ley
d}a’ Contrataciones del Estado, modificado por el Decreto Supremo N° 056-2017-EF.
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CAPITULO I .
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

- De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
- caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

~ difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en d/cha
__disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del siguiente correo:
neill.espejo@essalud.gob.pe; en el 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, y a través de mesa de partes de la Oficina de
Abastecimiento y Control Patrimonial sito en la sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima
conforme el siguiente detalle:

Senores:

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

RED PRESTACIONAL ALMENARA

AV. GRAU 800

Atencion: ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

Contratacion Directa N° 2406D00181
DIRECTA-PROC-18-2024-ESSALUD-RPA-1

Denominacién de la Convocatoria: ADQUISICION DE MATERIAL,
MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE
NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL DEL
HNGAI

OFERTA
[NOMBRE / DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

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

2.21. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

' La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

N
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d)

e)

+ CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD/RPA-1

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los
integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segln 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 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 Catadlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

Documentacion Adicional que el postor debe presentar:

e Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo, conforme lo
dispuesto en el enciso a) del numeral 6 del requerimiento establecido en el numeral 3.1
del Capitulo Il de la Presente Seccion.

e Certificado de Buenas Practica: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM) y Certificado de Buena Practicas de Almacenamiento (BPA), conforme lo
dispuesto en el enciso b) del numeral 6 del requerimiento establecido en el numeral 3.1
del Capitulo Il de la Presente Seccion.

o Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis) del
Dispositivo, conforme lo dispuesto en el enciso c) del numeral 6 del requerimiento
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

e Metodologia de Analisis (Copia Simple), conforme lo dispuesto en el enciso d) del
numeral 6 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la
Presente Seccion.

e Ficha Técnica del producto (Copia Simple) (Formato N°3),, conforme lo dispuesto
en el enciso e) del numeral 6 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del
Capitulo 1l de la Presente Seccion.

e Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple),
conforme lo dispuesto en el enciso f) del numeral 6 del requerimiento establecido en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

o Carta de Presentacion del Dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de
entrega y vigencia (Formato N°2), conforme lo dispuesto en el enciso g) del numeral 6
del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccién.
e Carta de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos (Formato
N°4), conforme lo dispuesto en el enciso h) del numeral 6 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los

integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las obligaciones a las que se
compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como el porcentaje
equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimientos convocados a suma alzada Unicamente se debe adjuntar
el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la prestacion

2

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

\'
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2.3.

accesoria o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

Ei 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.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

Advertencia

El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acédpites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion’.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)

c)

d)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el
producto (Formato 1), excepcionalmente de cumplir con lo indicado en el numeral 10 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

Importante

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

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual ]
efecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan. |
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o De conformidad con el Reglamento Consular del Perd aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos 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 La Entidad no puede exigir documentacion o informacién 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 la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial sito en
Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima.

Importante

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

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago mensual en soles, luego de la recepcién formal y completa de la
documentacion correspondiente, previa emision de conformidad respectiva.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada por el contratista, la Entidad debe contar con
la siguiente documentacion:

- Recepcion sera otorgada por el Jefe de AlImacén o quien haga sus veces.
- Conformidad otorgada por la Jefatura del Servicio de Hematologia Clinica.
- Comprobante de pago.

- Copia de la orden de compra.

Dicha documentacién se debe presentar en Unidad de Aimacén — Oficina de Abastecimiento y control
Patrimonial de Red Prestacional Almenara ubicado en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima
8:00/a 13:00 horas y 14:00 a 16:00 horas.

3 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO IlI
REQUERIMIENTC

E Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

AfkEssalud | e

REQUERIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO E
ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y 3
FUNCIONAL DEL HNGAI
ITEM PAQUETE: “NEURGESTIMULADOR CEREBRAL PROFUNDO BILATERAL (GENERADOR DE IMPULSOS A DOS BLANCOS)”

1. AREA USUARIA

Servicio de Neurocirugia Vascular, Tumores y Funcional del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen Red Asistencial
Almenara - EsSalud,

2. DESCRIPCION DEL PROCESO ) :
"ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI". ITEM PAQUETE: "“NEUROESTIMULADOR CEREBRAL PROFUNDO BILATERAL
(GENERADOR DE IMPULSOS A DOS BLANCOS)*

Tipo de Procedimiento de Seleccion: Ef que se determine en el Estudio de Mercado,
3. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso busca contar con los suministros necesarios para tratamiento quirdirgico de los pacientes de la Lista de
Espera Quirlrgica con Diagnastico de Enfermedad de Parkinson con de! Servicio de Vascular, Tumores y Funcional del
Departamento de Neurocirugfa del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen,

2

o ANTECEDENTES ;

' Confecha29 de diciembre del 2023 mediante Nota 1003 -OPRyP-OGyD-GRPA-ESSALUD-2023, la Oficina de

2 Planificacion, Racionalizacion y Programacion de la Oficina de Gestion y Desarrollo del HNGAI remite a la Oficina de

1 Abastecimiento y Control de Ja RPA la Cartilla de Determinacion de necesidades de dispositivos médicos 2024 y las
/ especificaciones técnicas del Servicio de Neurocirugia Vascular, Tumores y Funcional del HNGAI

4. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

4.1 OBJETIVO GENERAL
Brindar atencion integral a los asegurados con los més altos estandares de calidad, en el marco de un fuerte
compromiso del Estado con el Bienestar de los Asegurados.

4.2 OBJETIVO ESPECIFICO
Garantizar el suministro de material médico para el Servicio de Neurocirugia Vasculary Tumores del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen, a efectos de que puedan realizar las intervenciones quirdrgicas a los pacientes de la
Lista de Espera con Enfermedad de Parkinson del Servicio.
§; NUMERO DE REFERENCIA EN EL PAC:

Para su inclusién al PAC 2024,

6.  DOCUMENTOS TECNICOS:

Los cuales deben ser acreditados con copia simple.
a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo Médico

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente Otorgado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion
0 autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el
proceso de seleccion y ejecucion contractual,
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NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272, la DIGEMID hace de canocimiento que Ia vigencia
de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Insfitucién, siempre que las solicitudes
de reinscripeion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos /o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro
del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario deberéa adjuntar el documento emitido por la ANM en el cual acredite
que no requiere dicho documento, caso contrario debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina web
(indicando la fecha de publicacion) en el que se indique ef producto ofertado.

b) Certificacion de Buenas Précticas: Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM)y Certificado de Buenas
Practicas de Aimacenamiento (BPA)

Certificacion de Buenas Practicas. en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera Disposicion
Complementaria Final, segln corresponda.

Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. que comprenda la fabricacion de
dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por efapas. para cada uno de los laboratorios se debe
presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes. -

Drogueria:

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

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

Para dispositivos médicos importados:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo. Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad
o Entidad Competente del pals de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se
debe presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segin lo antes sefialado; esto dlimo en concordancia con los
articulos 124°, 125°, 126°y 127° del Decreto Supremo N° 018-2011-SA.

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

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

En ningtin caso el postor podré presentar Ja oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento para su
internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decre‘i Supremo N° 016-
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v Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM)
(este Ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del decreto supremo N° 014-2011-SA).

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

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

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

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

Todos los postores que se presenten individuaimente o en consorcio (con una o mas empresas) tienen la obligacion de
presentar los requisitos sefialados como parte de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-20111-SA y
sus modificatorias, seglin corresponda

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis) del Dispositivo Médico

Es uninforme técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados
en fodos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento intemnacional. Cuando se haga mencién a
protocolo de anlisis se refiere a certificado de analisis, el cual debera corresponder al lote del producto que el postor
internara, en caso de salir adjudicado.

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

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de calidad internacional
~ de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art.31°
del D.S. N°016-2011-SA).

Lapresentacién del Certificado de Anélisis del producto que se oferte, es obligatoria, independientemente de que el producto
ofertado cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y seflo) porel Dlrector Técnico
Responsable de la empresa postora.

d) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas Internacionales de
Calidad u otras Normas Técnicas seg(in corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia

para facllitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado

La Metodologia de Anélisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) parel plreclor Técnico
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Responsable de la empresa postora.
Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segin el Cuadro de
Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto seqiin su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la entidad e indicar las Normas
Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segin corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar,
el cumplimiento de las mismas, La omisién de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica
de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Calidad, estas deben corresponder a la
edicion vigente a la fecha de fabricacion del producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA,

La Ficha Técnica del Producto deber estar firmada por el Director Técnico Responsable de la empresa postora. (Formato
N°3)

Folleteria IManual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o gréficos relacionados con el dispositivo médico. Y el manual de instrucciones de uso o
inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacion
que debe contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda,

Carta de Presentacién del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de entrega y vigencia (Formato
N°2)

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

Carta de Compromiso de Canje yfo reposicién por Defectos o vicios Ocultos (Formato N°4).
Para los literales descritos anteriormente en el punto 7, aplica lo siguiente:

Los documentos que acompafian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, seglin corresponda, se presentan
en idioma espafiol. Cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
plblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original.
El postor es responsable de Ia exactitud y veracidad de dichos documentos de acuerdo a lo establecido en el articulo N°
59°, inciso 59.1 del Reglamento de la Ley de Contrataciones.

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

La vigencia minima para el 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. Cabe sefialar que el periodo de vencimiento de 18 meses se aplica
también para cada componente del item, los cuales se encuentran detallados en las especificaciones técnicas.

Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas no pueden cumplir
con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del
tiempo de vida (il especificado el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera encontrarse debidamente
sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las
Contrataciones, Para este caso particular, se debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas
condiciones que oferta el producto. (Formato N°1). (Se requeriré para el perfeccionamiento del contrato).

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

Cédigo SAP Sub - Descripcion del item UM Cantidad Total Anual
Neuroestimulador Cerebral Profundo
026104238 | Bilateral (Generador de impulsos ados| UND. 48
Blancos)
Electrodo para Estimulacion de Nicleo
Janipazed subtalémico 28 a 40 cm UND: %6
Extension de Electrodo para
DR0I0AZ40 Neuroestimulador 50cm +-15% LIND. o

7.1.2 LOGOTIPO, EMBALAJE Y ROTULADO

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

Consignar la frase: "EsSalud”

» Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO

» Consignar la frase: "Prohibido su venta”
> Nomenclatura del proceso de seleccion:

\4

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

Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
e Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado

almacsnamiento.
v e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
7 — *  Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de
7 7 vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento {en caso aplique).

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

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida segtn NTP vigente,
Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato y mediato (si
aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion
oreinscripcion de-su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 013-

2011- SAy Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del
nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

) Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril" y de “un solo uso", sefialar método de esterilizacion empleado.
=1 AB & ; Gy . gt -
\1\ e En el caso de productos sin registro sanilario, el rotulado de sus envases debera contener como minimo la siguiente
Lul. 1/ . e
“SEATUD. y'd informacion:

a) Nombre o denominacion del producto.

RLO3S CASHLO
CIQHEYROCIRUGEA
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Pais de fabricacion

Fecha de fabricacion

En caso de que el producto contenga algln insumo o materia prima que represente alglin riesgo para el
consumidor o usuario, debe ser declarado.

¢) Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable, segln comesponda.
f)  Registro Unico de Contribuyente (RUC)

ez

8. DEL CONTROL POSTERIOR

o La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicion 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 def usuario o reporte relacionado a la calidad del
dispositivo médico, la enlidad podré solicitar el control posterior del lote 0 serie en cuestion, a un laboratorio acreditado
de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja seré evaluada por el area técnica del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

o HNGANEssalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo
considere necesario, anlisis de Control de Calidad de los dispositivos médicos (un mismo lote o serie, varios lotes o
series en la misma entrega, varios lotes o series en distintas entregas)

o Encaso de un resultado NO CONFORME el proveedor podra solicitar su apefacion o derecho a réplica (dirimencia)
dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepeion de la comunicacion por parte del HNGAI ~
ESSALUD, el cual indicara la informacion técnica sustentatorios de la misma. La respuesta del proveedor no
enmarcada en una solicitud de diimencia, ser4 interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

e Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el contratista se obliga a solventar todos los
costos (incluidos el costo de las muestras tomadas de los almacenes de la entidad (de ser el caso en que se requiera).

9. DELA CONFORMIDAD Y RECEFCION

L.a conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la Normatividad de Contrataciones del Estado; la recepcion la efectlia
el Jefe de Almacén (0 quien haga sus veces) y la conformidad seré brindada por fa Jefatura del Servicio de Neurocirugia
Vascular Tumores y Funcional del Departamento de Neurocirugia del HNGAI en el almacén de destino, segn lo establecido
en el articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

e Copia Simple del Registro Sanitario o del Cerfificado de Registro Sanitario vigente, cuando se entregue el producto
y sus actualizaciones cuando corresponda.

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

o Copladel certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones cuando
comresponda.

e Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o Vicios Ocuttos, por (nica
vez, en la primera vez que se efectiie la entrega en cada almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta
de compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes en la entidad, deben corresponder a Jas 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 fimados por el director técnico de la empresa
CONTRATISTA.

Es de estricta obligatoriedad. ejecutar las disposiciones emitidas por el Estado y en especial ala Resolucion Ministerial N° 972-
2020 MINSA, que aprueba el documento técnico “Lineamientos para la Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud de los
Trabajadores con Riesgo de exposicion a SARS-CoV 2", para lo cual debera presentar un plan de accion al momento de
suscribir el contrato, como un documento obligatorio para la suscripcién de la misma.
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10. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con entregas periddicas, segiin cronograma detallado en el Anexo N°01.

La entrega de los bienes se realizara en la Unidad de Almacén y Distribucion del Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen — Sito en Av. Grau 800 - La Victoria y conforme al cronograma establecido,

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

" Los plazos de entrega para el dispositivo medico como méximo:
Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato,

Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dfa siguiente de la notificacion de la
Orden de Compra respectiva.

La ejecucion del cronograma de entrega podré variar durante el periodo de ejecucién, de acuerdo a la necesidad del area
usuaria y programacion de cirugias,

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

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden acordar otras modificaciones
al contrato (siempre que las mismas deriven de hechos sobrevinientes al perfeccionamiento del contrato que no sean
imputables a alguna de las partes) que permitan alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no
cambien los elementos determinantes del objeto del contrato.

11. LUGAR DE ENTREGA

La entrega del dispositivo médico se realizara en la Unidad de Almacenes y Distribucion del Hospital Nacional Guillermo
Almenara de EsSalud, sito en Av, Grau 800 ~ La Victoria.

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a vieres 8:00 a 13:00 horas y de 14:00
a 16:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar que entregue los Dispositivos Médicos correspondientes a
cada mes, en un lugar de destino distinto. Dicha comunicacion sera establecida en la cormespondiente orden de compra.,

12. GARANTIA DEL SUMINISTRO

El contratista es el Unico responsable ante ESSALUD del cumplimiento de los suministros de los items que le son adjudicados
de conformidad con las condiciones establecidas por las presentes bases, no pudiendo transferir esas responsabilidades a
los transportistas, otras entidades o terceros en general. Debiendo mantener un stock de seguridad que e permita cumplir
con su obligacion de reponer los bienes deteriorados a consecuencia del transporte, con deficiencias no detectables o no
verificables durante la recepcion y que vencieran antes de la fecha de vigencia minima.

’ De incumplir un proveedor sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente un requeririento o por obtener
algin lote No Conforme en el Anélisis de Control de Calidad, respecto a un item, ESSALUD podra adquirir los productos de
acuerdo a la normatividad vigente.

Cuando un lote sea declarado No Conforme, el proveedor se obliga a recoger los saldos no consumidos en el almacén. Con
respecto a un lote declarado No Conforme, ESSALUD no reconocera pago alguno, sin lugar a reclamo del proveedor por
dafios y perjuicios. De haberse efectuado el pago de un lote declarado No Conforme, el proveedor se obliga a reponer el
costo lotal de los productos farmacéuticos {cansumidos o no) a ESSALUD, mediante pago en efectivo o cheque de gerencia,
o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00181)

AfkEssalud
3

13, VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios 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 del Ley N° 30225)

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afio, contabilizado a partir de la emision de la conformidad.

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de Dispositivos Médicos descritos
seran de cumplimiento Ficha Técnica es del IETSI, se cumplird con lo descrito en las mismas respecto a: Las Caracferisticas
Técnicas, Requisitos Técnicos y Normas Técnicas Nacionales e Internacionales (de ser el caso).

14, PENALIDADES

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplicara
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, conforme el articulo 162 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado,

15. FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar fa contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en pagos mensuales, luego de la recepeion
formal y completa de la documentacién carrespondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

. REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 29 del Reglamento; los requisitos de calificacion se encuentran en el ANEXO N° 03 que forman
parte del requerimiento. ’

. ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO
Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimientos

o Anexo N°01: Cuadro de entrega del item paquete. (Cronograma).
o Anexo N°02: Especificacion Técnica del item.

o Anexo N°03; Requisitos de Calificacion del item,

e AnexoN°04 : Formatos.

JEFE DE SERVICIP NEUROCIRUGIA
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ANEXO 1 : Cuadro de entrega del item paquete (Cronograma).

) C%?\'SO DENOMINAGION SAP um| ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC | TOTAL

Neuroestimulador cerebral profundo
bilateral (generador de impulsos a
dos blancos) (Neuroestimulador
cerebral profundo bilateral (ge UN 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4] 4 48
Electrodo para estimulacién de
niicleo subtalamico (Electrodo para
estimulacién de nicleo subtalamico
longitud: 28 a 40 cm. didmetro: UN 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8] 8 95
Extension de electrodo para
neuroestimulador {(Extension de
020104240 | electrodo para neuroesfimulador
fongitud de extension: 50 cm +- 15%
didme UN 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 6

46 | 020104238

2

b

020104239

2

@

B RS W ACRES CASTILG
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Anexo N°02: Especificacion Técnica del item.

MM-407

——EEHA TEGNICA DE DI&FGSITIV
FEGHA DE EMISION i 5972010 ¢

NEURCESTIMULADOR CEREBRAL PROFUNDO
BILATERALIGENERADOR DE INPULSOS A DOS BLANCOS)
2. Unidad de modida: UN N
3. Grupo o Familia: NEURGCIRUGIA
556104938 Nenrooshimuiador Gerabral Profundo Bitaterat (Genetador de
{mpulsas a Dok Blances).
Dispositivo Méudica multip: que transmite sadales
pléciricis a ius dreas del cerebro atravds dela estimuiacion de uno o
mas elestrodes (impolsos . eléctricos ), 1o que permite que los circuitos dst
cerebro cordrclen 2l movimiento, el dofor, el peso y <l estado da alerta,
¢ bloguesndo ce esta forma fas sefiales nerviosasanomales,

i
ARACTERISTICAS TEGNICAS

1, Denominacién tecnica:

4. Cédigo SAP:

i i

5. Descripclén general:

3. Indicacion de Uso:

a N lrugla, para pr ditieatos g2 estimulacion brat p

& Para el tratamiento de ia enfenedac ds Parkinson, en la estimulacidn del globo palido internc © ol
nucles subtalamico, ¢on terapix adjunta e levadopa, cuando los sintomas no se puedan conlrolar
por medio de medicamentos
Para la estimulacién tafamica unitatergl. en pacientes que son diagnosticados con *2mblor esencial
o temblor parkinsoniano no cantrolacc adecuadamente.
Para los movimientos lentos o incentraiatles {i3istonia)
Para procedimientos de psicotirugin Wastonos obsesivas compulsivas

B

7. Componentes y Materiajes det Dispositivo:

ESQUEMA:
Fig. 1.1 tadot Cerebral F dor de Imp abos B ). {no incluye
Materiat:
o Carcasa: Titamo
SR P P— ST = R
¥ 1 1?

Mospitat Na(n!vv:nllvx‘mn Ahvanara
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Garacteristicas!
& Amplitud de pulso: Entre 0 a 15 vollios ¥o m:li amparios por ¢ada emisor,
o Freguencia: Hasta 250 Hz (pps) por cada emisor.

Ancho de pulso: Entre 50 a 500 use3.

Con polaridad eléclrica.

Ouracidn de la bateria: Minimo 03 aiios

[¢

<

]

NOTA:

Con control individual de encendide y agagado del neuroestimulador pot paciente.

o El proveedor proporcionara el equipo de ‘mitra registro necesario para el implante del cistema de
estimulacion,

o El proveedor proporcionara el marsa esferaolaxico.

o El provaedor proporcionara sistema d planeamiento (software).

o El proveedor proporcionara el adaplader pasa cada elecirodo en los casos especificos de recambio de
neuroastimulador (balaria).

=}

4, Condicién bioldgica:
o Esléril, atoxico, hipoalergénico, apirigenc
o Esterilizacién; Oe acuerdo al Ente Rectar

9. Dimensiones:

Altura . Ao enayor de 70 mm.
“Ancho 7o payor de 60 mm.
Grosor Ao mayor de 16 om. |
Pesa T e mayor du 90 gramos.

10. De la Presentacion:

A Caracteristicas del Envase:.
o o Individual.
fe o De facil apartura.
/ . o Que garantice las propiedades flsicas, condiciones biolbgicas e integridad del’ procucto durante &l
; . almacenamiento, transporte y distribucisn def dispositivo,
* o Exento de particulas extrafias, relizbas y 2vs1as corlantes.

Envase Inmediato:
o Envase lipo estuche.
o De selfado hermélico.

Envase Mediato:
/ o El material puede ser de cartén u otro

Logotipo:

£l enyase medialo ylo inmediato (en casc que e produclo solo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, ¢on ls i y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

L ORES CASTILG ™
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{, Consignar la frase: “EsSulud”
fi. Nombra de fa Entided ¢ LCGOTIPO,
fii. Consignar latrase: “Prehibida su Venta”
iv. Norenclatura de} praceso de seleccion,
Embalajo!

s Cajas de cartén nuevas y resistentes Jue garanticen la integridad, orden, conserys sian. transporte

y adecuado almacenamiento.

Cajas qgue facililen su conteo ¥ (&5it apilanienta, precisando el oimero de cajas apilables.

o Cajas debidamenta rotuladas, indicando nembre det dispositivo médico, presentacica, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombra del proveedar, especificaciones para 13 corservacion y el
almacenamiento {en caso aplique}.

= Debe descartarse la ulilizacidn de caas de productos comestibles o produclos ¢4 tocador, entre
otros,

v

14, Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado €n su Registro Saniturio. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (s! aplica) debera contener infermacion establecida en el marco dé los dispositivos
legales con los cuales se otorgt la inscriocién o reinscrpcion de su Registro Sanitario

de acuerdo a lo establecido en los anticules 137° y 1387 del Reglamerito para el Registra, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Fzrmarélitices, Dispositivos Médicos y Productos Santarios aprobado
pot Decreto Supremo 029-2016-S4 y @l Decrelo Supremo 016-2017-SA,, ¥ ser inoresa con finta
indeleble y resistente a fa mamiputacién. Yratandose del numero de lote, éstos {amslén podran ser

impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simhotos que indiguen “estérl” y de *un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado y fecha de asterikzacion,

“REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar cor: los sigJigntes documentos técnicas vigentes:

* 1. Registro Sanitario o Certificado de Registre Sanitario vigente, otorgado por la Autordad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicas y Produclos Sanitaros (ANN:. Ademas, las
Resoluciones de modificacion’ & autorizagion, en tanlo éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad’ Nacicnal de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Froductes Sanitarios (ANM).y ¢l dispositivo sédico ofertado,
No se aceptaran productos cuyo Registu Sanitario esté suspendido o cangeladu.

La exigencia de vigencia del Registic: Sianitario o Cetificado de Registro Sanitaric del producto se
aplica para todo &l proceso de sutaccidn y ejecusion contractual,

2. El cerificado de andlisis es un inforeie tesnico suserito por el profesionsl responsatle de control de
calidad, en e que se sefiala los arAlisis realizados en todos sus componentes, 98 limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, von arreglo a las exigencias contemplada: en las normas
especificas de calidad de reconecinveanc nternacional, Cuando se haga mencitr a protocolo de

AfkEssalud 9,
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Los

4,

4.1,

andiisis se refiere a

cedificado de analisis debe corresporder al lote de la
muestra presentada.

postores daben contar con los siguientas documantos téonices vigenies.

Resolucion de autorizacién Sasilada e Funcionamiento, emilida por-ta Direccién Geperal de
Medicamentos, [ssumos y Drogas (SIGEMID) como  Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Méc:zos. y Productos Sanitatios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Grganos Desconcentrados de L Auleridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de
Medicamientos, Insumos y Drogas o ks Direcciones Regionales de Salud o guienes f,agan sus veces
a nivel regional como Autoridodes Regionales de Salud (ARS), a través de iag Direcciones
Regionales de Medicamentos, Irsumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,

Disposilivos Médicas y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a t establecido en
ol articulo 21" de la Ley N 29253 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivas meédicos y
productos saniiarios y en el artizulo 17* ¥ su Pdmera Disposicién Complementariz: Transitaria del
Reglamento de Establecimientos Farmetduticos aprobado por Decrelo Supremo N° 014-2011-8A.

Centificacién de Buenss Préclices ce asuerde a lo contemplago en el artfculo 110% y tercera
disposicion Complementaria Fina! del Raglamenso de Establecimientos Farmacéuiticos aprobado por
Decreto Supremo N 014-2011-8A modificado por el articulo 1 ¢ del Degreto Suprenco N° 0022012,
seglin cormesponda;

Para los dispositivos médicos nationajes:

Fabricantes:

« Contar con la Cerlificacian de Busnus Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispostivos migicos, emilido por la Autoridad Nacions’ de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Ivedisos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que \a fabricacion
def dispositivo nédico oferlaco sen pur ctepas, es decir, cuya fabricacién impligue la participacion
de mas de un laboratorio, el sostor tebe contar con las centificaciones de Bueras Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a caga unc de los laboralorios que participan en 1a produccion.

Drogueria:

.+ Comtar con la Centificacian de Buaras Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanle,
que comprenda la fabricaci¢n da cispasitivos medicos, emitido por la Auloricad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacién del dispositivo meédic tlertads sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la
participacidn de mas de un lsboratorio, el peslor debe contar con las cerificacicnes de Buenas
Praclicas de Manufactura (BPH) aplicables a cada uno de los laboratorios que parlicipan en |a
produccion.

» Contar con la Cerificacion de Busras Fracticas de Almacenamiento (BPA) 2 nerribre del postor,
emilida por la Auteridad Nacicaal te Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Mécizas y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridadas de Prosuclos Farmacéuticos, Dispositivos Médizos y Productos

[ al7
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seulicos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
iecimisntos Farmacéuticos aprobado por Becrelo Supremo

sy de fos producios farm:
articulo 111° del Reglamento e £5!
N* 014-2011-8A.

£

4.2, Para dispositivos médicos importados:

« Contar con la Cerdificacién di Busras Practicas de Manufactura (BPM) vigante, emitido por fa
Autoridad Nacional de Produsios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Prodctos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acsedite 2 cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo medico, por gjermpic, Cerificacio CE de la Comunidad Europez. Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo 5 nivel de rizsgo emitido por la Autoridad o Entitad Compelente
del pals de origen. En caso de prasiccidn por etapas, para cada uno de los Iahoratorios se debe
presentar el certificado ¢a Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro :dosumento que
acredite el cumplimiento de Nonvas de Calidad vigentes segln lo antes senalado; esto Ultime en
concordancia con los articules 124°, 1257, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Contral
y Vigilancia Saoitaria de Protuctcs Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios
aprobado por Decreto Suprame N 016-2011-8A, modificado por el articulo 17 del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y o ef anieulo 17 del Decreto Supremo N* 016-2017-5A,

.« Se considera valido la Cendficasion de Busnas Practicas de Manufactura o su equivatente,
otorgado por la Autoridad ¢ enlidad compatante de los paises de Alta Vigilancia Santaria,
También se considera vdlico el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de riros paises con quienes se.suscriba convenios da reconocimienty
muluo,

+ En ningGn caso &l postor podréd gpresentar 1a oferta de un dispositivo mé:lico’ que lenga
impedimento para su internaiiento &n el pals solicitado por la Autoridad Nacioral de Productos
Farmacéuticos, Disposilives §&gicas:y Productos Sanltarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
1o establecida en. gl articule 24° dal Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispeshivos Medicos y Productos Sanilarios aprobada por Decréto
Supremo N° 016-2011-5A.

+  Contar con fa Certificacion de Bugnas Présticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida poria Autoridad Naticnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Mécizos y Productos
Sanitarios (ANM) & Autoridacias da Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médinos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARN). de-actierdo a lo establecido en.et articulo ¥22° de la Ley N’
120459 - Ley de los Productos Farmaséulices. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° def Reglatente de Establecimientos: Farmacéulicos aprobado por Decreto
Supremo N* 014-2011-SA

Para el caso de los Cerfificados emitidas en =t extranjero que no consigne fecha de vigerzia, estos daeben
tenier una antigdedad no mayor de dos {2) afins contados a partir de la fecha de su emisidn,

La exigencia de (a Cetificacion de Buerias Précticas de Manufactura {BPM) u otro documanto que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidac especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo Certificado
CE de la.Comunidad Europea, Norma 150.13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel ¢2 riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competents dal pals de origan; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante todo gl proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos
médicos nacionales ¢ importados,

217
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detaliada en el tubr

GUIBITOS. Jebera presentarse en idioma espanol; en casc se
presente en idioma diferente al espafsl, esta daberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

121 dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Conlro! de Calidad o
cualquiera de Jos laboratorios autorizados que conforman Ja Red de Laboratorios Oficiales se Contral de
Calidad del pais

"FRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTAAS, PAIRA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico

{

Priuzbas

Cantidad de Muestra para Prueba *

NEUROESTIMULADOR
CEREBRAL PROFUNDO
BILATERAL(GENERADOR |
DE IMPULSOS A DOS
BLANCOS)

No Aplica

No Aplica

NORMAS TEGNICAS NACIONALES £ INYERNACIOHALES APLICABLES AL DISPOSITIVO WMEDICO
(Facultativa)

Noras Técnicas.

Aplicabilidad

1150 13485

Disposilivos medicos - Sisteaas

de Gestibn de

la Calidad

Requisitos  pata propositos

regulalorios,

Especifica los requisitos para un sislzma de geslion
d¢ la calidad que puede ser usado por una
¢ organizacién involucrada en una n mas etapas del
cicle de vida de un dispositivo medic, incluyendo el
disefio y desarrollg, produccion, almacenamiento y
disiribucion,  instalacién,  asisténcia  técnica,
desinsialacion final, efiminacion de ios dispositivos
médicos, y. el disefio y desarrofic v prestacién de
servicios  ralacionados  (Por  ejemplo  Soporte
Tecnico).Los requisifos de esta norma pueden
tambin ser wusados por proveedores u otros
! participantes externios que proveen ol producto (por
ejzmplo materias primas, componentes,
subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de
esterilizacion, servicios de calibragien, servicios de
disteibuclon, servicios de manlenimicnto) para tales
i organizaciones. El proveedor o pari: exlerna puede
: elegir voluntariamente cumplir los re:juisitos de esta
{ norma o 13l conformidad puede sur requerida por
centrato.

150 10993-1

Evaluacién bioldgica da
dispositivos médicos. Parte: 1:
Evaluacién y ensayos denlre d2 un
proceso de gestion de tiesgn

Dascribe los principios  generales que rige a
evaluacion biologica de dispesitivos médicos dentro
de un proceso de gestion de riesgos, i categorizacion
de disposilivos basados en la natureieza y duracidn
de su contacto con el cuerpo y seleczién de pruebas
apropiadas.

130 10993-11

Evaluacidn bioldgica-de productos

sanitarios, Parte. 1
toxicidad sistémica

1: Ensaycs da

Descrdbe el procedimiento para detester la toxicidad
de dispositivos médicos.
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sar los peligros

Especifica el proceso para iden

capltulo(161)

150 14871 Productos sanitarios, Apiicacian | asociados con los dispositives médices, pafa estimar
de (a gestion de desgos @ los | y avaluar los riesgos asociados, pare controlar estos
productos sanitarios. riesgos y para monitorear la efectividad de los

centroles,

1PS Prueba de pirageno. “'Piueba diseniada para limitar un nivel aceptable el

riesqo de reaccion febril en pacientss a los que se
inyecta un deferminado producto.

USP Prueba de esterilidad. ‘Eslablece los procedimientos de Ifa prueba de
esterilidad, se aplica a adiculo que s@ requiere sean
capltulo (71) ectériles.

50 11607-1  Envasado para producios fupedifica los fequisitos y mélodos de ensayo para
sanitarios esterilizados los materiales, sistema de bamera  esiéril
lerminalmente, Parle 1 peaformados, sistemas de barrera estr y sistenia de
Requisitos para los materizles. fos | anvasado previslo para mantener bt esterilidad de
sistemas de barrera esiaril v dispositivos  médicos  eslerilizados  terminalmente
sistemas de envasadlo, hzste el punic de utifizacion.

150 14283 Implantes para cirugfa: principios | Proporciona principios fundamentales para el disedo

fundamenlales.

y ia fabricacién de implantes activos t: no activos para
iograr el propésito pravisto,

*Incluye Ja cantidad de unidades para la contra muesira,

fas o 7|7
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MM-200

“ACHATECNIGA OE oiSPosifVO MEDIES ™
~FEGHA DE EMISION [T [~VERSION ] oM

-4 Denominasion téenica: TESTRODO PERA ESTIMULACION DE NUCLEO SURTALAMICG

2, Unidad de medida: UM
{5, Gropo o Familiaz WEURGTIRTEIA o
«, Nhadigo SAP: 020104239 flectrodo aara Es‘in‘ulaclén de Nucieo Suutammco

Dispasitivo Médica impianiabla para ser utilizado con el neroestimulador

cerebrz profunio, compuesto por un ceble delgado y asislade que se

4, Descripclén general: inserta a travss de una peyueia abertura del crdnsy y s2 implanta on gl
I garebye La sunts del eteclrodo se posiciona dentre del drza objetive del

L esrebrs.

T CARRCTERITICAS TECNICAS

a. Indicncidn d» Uso:
> Heurdsmigia, paie procadi viardos e asiimul Cidn cerebral profunda.
Coa 'Para el Iratamiento de'la enfermedud g Parkinson, enla estipuiaciy del globo palide inleme ¢
nitcleo enblalamico, cot terapiz adjuata ¢¢ fevadopa, cuanda Ios siiltmas no se puedan controtar
_ por inedio de medicamantos. .
"5 . Para la estimuiacion talamica vollal nral &n pacientes que son- dtagnmtlcaws Lo ~=mb ot esencial |
¢ u temilor parkinseniang noartdtace acecuadamente.
5 Para los movimientos lentos o ingonttolatites (distonia)
> Para protedirnientos de psicecirugly festomos obsesivos compulsivos” -

7. Componentes y.n‘h‘ater!qles del Dispas

ESGUERA; .

" 3 . Fig. 1 Elgshiodo para E;tir*'uuié:nién 5 Nideo Subtalamico (ne incluye tisafio;

Waterjal: -

« Hila p Alambre conducter: F':almu e ftid.

¢ - Alslandenio: F Iquronoltme.‘o o Peilmszmn Biosompatinle

o Cubizra tukular o vaina externa: Puliusstans ¢ Felimeros biecompalible,
« Caonectar proximal: Sonductor d2 conienta :

o Elechndos estimuladores: Plating ¢ ridic. o

E;

CAS
EUROC
1S y Fuucm&mm
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" Caractoristicas:

> Gonector In-line.

o Electrodos de estimulacion.

o Gon intervalo de separacion enfre C.& mm a 1.5 mry

- Superficie de contacto entre 1.5 mmta & ram.

o Accesorios: eslilete, cables de sequimienio. instrun:ental de tunelizacion, tornilios ce fiacion y llaves
de ajuste.

4, Condicién biolégica:

¢ Estéril, atoxico, hipoalergénico, apitbgent.
o Esterifizacion: De acuerdo al Enle Rector

4. Dimensiones:

# lLongitud: Hasta 40 centimetros.
¢ Didmetro: No mayor de 2 mm,

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase!
o ladividual,
De fécil apertura.
Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del procucto durante &
almacenarmiento, transporle y distrisuciin del dispesitivo,
Exento de particulas extrafias, rababas y sristas cortantes.

[»}

Eo3

o

Envase Inmediato
Envase tipo estuche,
De sellado hermético,

o3

o

Envase Mediato
El material puade ser de cartén u oio,

<«

Logotipo;

El envase mediato y/o inmediato (en case gue ¢ producto solo cuente con envase inmedgiato), debe lievar
¢l logotipo solicitado por la Entidad. ¢on Iatras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negra;

i. Consignar la trasa. "EaSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,
iii. Consigniar la fraze: “Prohizida su Venta®
fv. Nomenclatura disd process de seleccion,
Embalaje:

» Cajas de carton nuevas y resistentes que gararlicen la integridad, orden, consetvzsion, transporte
y adecuado almacenamienta.

> Cajas que faciliten su conleo y ficll oi

niento, pracisando el ndmera de cajas apilzbles.

47
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Cajas debidamente rotuladas, indicante nombre del dispositive médico, presentacié 1, cantidad, iote,
fecha de vencimienlo, nombrs del proveedns, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

~ Debe descartarse la ulilizacion ce raas de produstos comestibles o productos ¢z tocador, entre
otros.

=
-~

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Reyistro Sanitario, El contenido dé los rofulados Je los envases
inmadiato y mediato {si aplica) debesa contenar infcrmacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd Ja inscripeion o reinscripcidn de su Registro Sanitario

.de acuerdo a lo establecido en los articulos 137¢ y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuicos, Dispositivos Médlcos y Productos Sandarios aprobado
por Decreto Supremo 028-2015-SA y @t Decreto Supramo 016-2017-SA., y ser inspresa con tinta
indeleble y resistente & la manipulacién, Tratandeose del numero de lole, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo religve,

Debe indicar la palabra o simbolns que indiquen “estérl” y de “un solo uso®, sehaler método de
esterilizacién empleado y fecha de zsteriizacidn,
REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe-contar con loe siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registre Sanitario vigente, olorgado por la Autoridad Nacional de
Preductos Farmacduticos, Dispositivos: Médicos y Productos Sanitarios (ANM) Ademas, las
Resoluciones de modificacion o auturizacion, en fanto éstas tengan por finalidad acreditar 1a
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad. Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Sroductes Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuye Registra Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registio Sanitario o Cenrtificado de Registro Sanitaria del producto se
aplica para todo el proceso de seleccitn y ejecucion contractual,

2. Elcerlificade de analisls es un informe técnico suscrito por el profesional responsatle de control de

y calidad, en ef que se sefala los andlisis realizados en tedos sus componentes, fos limites y los

2 resultados obtenidos en dichos analisis, con arregin a las exigencias cortempladas en las normas

if espacificas de calidad de reconccimnic intem:acional. Cuando se haga mencié~ a protocolo de

/4 ) andlisis se refiere a certiticado de andlisis. Ef cetificado de andlisis debe correspouder al lote de la
muestra presentada.

Los postores debsn contar con los siguient2s documentos técnicos vigéntes:

3. Resolucitn de -aulorizacidn Sanilaria ce Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y DOrpgas (ZIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéoticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Auloridad National de Salud (OD), a través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Reglonales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Auloridides Reglonales de Salud (ARS), a lravés de @as Diretciones
Regionales de Medicamenlos, Insumas y Drogas como Auloridades de Productos Fanmacéaticos.

’)\I.I.\;m"' R
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Disposttivos Médicos y Productos Senitaricss de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N* 28¢59 « Ley de Jos produclos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y en el artizulo 17° 9 su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Regl to de Establecimientos Farnaceuticos aprabada por Decreto Supremo N* 014-2011-BA.

4. Certificacion de Buenas Practicas ce acuerde a lo conternplado en el articule 110° y tercera
disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-64, moditicado por el articulo 17 del Decreto Supremo N* 002-2012,
sequn cofresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

+ Contar con Ja Cenlificacion de Buenas Practisas de Manufactura {BPM) vigente. que comprenda
Ja fabricacién de disposiives madicos. emitide por la Autoridad Nacionzt de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos adicas i Productas Sanitarios (ANM). En el caso tue a fabricacion
del dispositivo meédico ofertaca sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique 1a participacion
de mis de un laboratorio, el postor debe contar con las cerlificaciones de Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en ta produccién.

Droguerta:

« Contar ton la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de cispusitives médicos, emitido por la Autoricad Nacional de
Productas Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En ef caso que la
fabricacion del dispositivo rmiético cfertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique fa
participacion de mds de un lzborstorio, el pestor debe contar con las cerlificaciones de Buenas
Praclicas de Manufactura (BP#) anlicables 3 cada uno de los laboratorivs que participan en i3
produccidn.

« Coniar con fa Cerlificacion de Buenas Practivas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridadies de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos. Medios y Productos
Sanitarlos de Nivel Regional {ARM). se acuerdo a lo establacido en el arfleulo:v2¢ de JaLey N°
29459 - Ley de Jos produclos farmacéuticos dispositives médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Esizblecimientos Farmacéulicos aprobado por [izcreto Supremo
N* 014-2011-8A.

4.2, Para dispositivos médicos inportades:

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigents, emilido por Ja
Autoridad Nacional de Productos Fasmacéuticos, Dispositivos Médicos -y Produclos Saritarios
{ANM), u otro documento gue acredite &l cumplimiento de Normas de Calidad erpecificas al tipo
de dispositivo médice, por ejumpio, Ceartificacio CE de la Comunidad Europez, Nerma 180 13485
vigenie, FDA u otros de acuerda ai nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de procuscidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerdificado de Bueras Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite &f cumplimiento de Morm:as de Calidad vigentes segun lo antes sefialaciy; esto ultimo en
goncordancia con los articules 174°, 1%5“ 78° y 127° del Reglamento para el Heyistro, Control
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"y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos'y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Suprame N’ 016-2611-SA, modificado por el articulo 1° del Decrelo
Supramo N° 001-2012-8A y por el articulo 17 del Decreto Supremo N” 016-2017-SA,

« Se considera valido la Certdicazion de Buanas Praclicas de Manufaclura o su equivalente,
otorgado por fa Autoridad ¢ entidad comipetente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido of Cedificade de Buenas Prdcticas de Manusfactura de lag
auloridades competentes de ciros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutun.

« En ningdn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositive médico que tenga
impedimento para su internamients en &l pais solicitado por (3 Autoridad Naciot:al-de Praductos
Farmacéuticos, Dispositivos 13dcicas y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24 4el Raglamenta para ef Registro, Contral y Vigilangia Sanitaria
de Productos Farmacéuficos, Dispesitivos Madicos y Productos Sanitarios agrobado por Detreto
Supremo N* 016-2011-8A.

«  Contar con la Certificacion de Buanas Précticas de Almacenamiento (BPA) & nombre del postor,
emitida por ia Autoridad Naciunal de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médizos y Productos
Sanitarics (ANM) o Autoridades de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N*
29459 — Ley de Jos Productos Fzzmscéuticos, Dispositivos Médicos y Froducios. Sanitarios y en
el articulo 111* del Reglamente de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N* 014-2011-8A.

Para el caso de los Certlficados emitidus en 2! extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos {2) #fns contados a partir de-a fesha de su emisién.

La exigencia de la Cerlificacion de Buznas Précticas de Manufaciura (BPM) u otro documenlo que acsedite
el cumplimiento de Normas de Calidad esoecificas al tipe da dispositivo médico, por ejeraplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 150 134B5 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel ¢e rlesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente dsl pais de crigen; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento
{BPA) vigenles s& aplica durante todo &f paneso de seleccion y gjecucidn contractual para dispositivos
medicos nacionales e impontados.

La documentacion detallada en.el rubre RECUISITOE . debera presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al esparal, esta dsbera estar acompatiada de traduccion simple

correspondiénte,
CONTROL DE CALIDAD
=, . ) L2l disposilivo médico estara sujeto al conlrol e calidad en el Centro Nacional de Controt de Calidad o
—F ualquiera de los laboratorios autorizados gue confarman fa Red de Laboratorios Oficiales ¢ Control de
/ Calidad del pals

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

Dispositivo Médico * Pruzbas Cantidad de Muestra »ara Prueba *
ELECTRODO PARA 1 G
Mo Apliza
ESTIMULACION DE | ' No Aplicz
NUCLEO SUBTALAMICO ,
s 517
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NORWAS TEGNIGAS NAGIONALES E INVERNACIOHALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |
{Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

(150 13485

Dispositivos madicos - Sistemas
de Gestion de la Calidad -
Requisitos  para ptoplisitos
regulatorios.

Especifica los requisitos para.un sislama de gestion
d¢ la calidad que puede ser wsado por una
organizacion involucrada en una o mas efapas del
cicio de vida de un dispositivo medica, incluyendo el
disefio y desarrollo; praduceldn, almacenamiento y
distribucién,  instalacién,  asistencia  téenica,
desinstalacion final, efiminacidn de los dispositivos
madicos, y el diseiio y desarrolio o prestacion de
servicios  relacionados  (Por  gemplo  Soporie
Tecnico).Los requisites de eswa norma  pueden
tambiéne ser usados por provesdores u olros
participantes externos que proveen =1 producto (por
ejrmplo materias primas, componentes,
subcorijuntos, dispositivos médicos, servicios de
esterilizacion, serviclos de cafibracion, servicios de
distribucion, servicios de mantenimiento) para tales
organizaciones. El proveedor o parle externa puede
elagir voluntariamente cumplir os requisitos de esta
nerma o tal conformidad puede ser requerida por
centrato

130 10993-1

Evaluacion biclégica da
dispositives médicos, Paria. 1
Evaluacion y ensayos dentre dz un
proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios generales que rige la
evaluacién bioldgica de dispositivos médicos dentro
de un proceso de gestion de riesgos, ia categorizacion
de dispositivos basadés en la naturcieza y duracion
de st contacto-con ef cuerpo y selecrddn da pruebas
arropiadas.

150 1099311

Evaluacion biologica da pruductos
sanitarios. Parte 11 Ensayey de
{oxicidad sistémica,

Dascribe el procedimiento para detectar (a toxicidad
de dispositivos médicos.

Especifica ¢l proteso para identificar los peligros

15O 14871 Productos sanitarios, Apiicacion | asociados con los dispositivos médicos, para estimar
de la gestién de riesgos a los | y avaluar los riesgos asociados, para controlar eslos
productos sanitarios riesgos y para monitorear la efectividad de los

centroles,
“UPS Prueba de pirdgeno. Pragba diseBada para limitar un ivel aceptable ef
capitule{151) . tiesgo de reaccidn febril en pacieniss a los que se
inyecta un determinado producto,

usp Prueba de esterilidad. Eclatlece los procédimientos dé la prueba de

. esterilidad, se aplica a articulo que s2 requiere sean
capitulo (71) ectériles.

150 11607-1 Envasado para prosucios Especifica los requisitos y metodos de ensayo para

sanitarios esterilizados
terminaimente. Parte 1

Requisitos para los maleriei2s, los
sistemas de barrera esiéril v
sisternas de envasado.

los materfales, sistema de barrera  estéril
praformados, sistemas de barrera eszédl y sistema de
envasado previsto para manieher fe eslerilidad de
disposifivos médicos esterilizados terminalments
hasta el punfo de ulilizacion,

150161421

Dispositivos médicos. Frincipios
esenciales reconocidos ¢e
seguridad y rendimiento de l¢s

Inzluye los principios esenciales ¢e seguridad y
rendimiento, Identifica estandares y gufas importantes
que pueden utilizarse en la evsluacion de la

617
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dispositivos medicos, Farte 1:
Principios esenciales ganerales y
principios esenciales especificos
adicionales para tados lus
dispositivos médicos nc VI3 v
origntacion sobre la selrceidn de
normas,

d fos~
principios esenciales reconocidos cue, cuando se
cumplen, indican que un disposilivo nxédico es seguro
y ‘laciona.

130 14283

Implantes para cirugia: prircidos
fundamentales.

. Proporciona principios fundamentales para el disefio
y la fabricacion de implantes activos ¢ no actives para
lograr el proposito previsto

*incluye 13 canddad de unidades para la contra muestra.

717
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MM-241
L‘ FIGHA TECNIGA DE DISPOSITIVO MEDIC T
“UFEGHABE EMISION T T A Hoid TVERSION ] B
3, Danominacion tecaioa: | EXTENS LECTRODO PARA NEUROESTIMULADOR |
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: NEURGCIRUGIA
4. Cadigo SAP: 020104240 snsion de Electrodo pata b 1

Dispositva Médicy impfacitable en forma de cable aislado que se pasa

i bajo fa jzet e 12 cabeza, el cuelio y el hombro, y que coneta al electrodo
. Descripei6n general: al neurcestimutacor para ¢l procedimiénto de Neuroestin, facion Cerebral
Profuntia,

o

CARACTERISTICAS TECNICAS ™~

8. Indicacion de Uso:
a N irugla, para p ier:tos ta astimulzcion cerabral p
5 Para el ratamiento de fa enfennediac 42 P2rkinson, en la estimulacion det globa palido intemo o el

nicleo subtalamico, con terapia adiiiata de levadopa, cuando los sintomas no se suedan controlar

por medio de medicamentos.

« Parala estinulacion talarnica Lila:ial. en patientes que son diagnosticades con -amblor esencial
¢ temblor parkinsonianio no conzelate ad

o Pats los movimientes lantos o incariiables (distonta)

5 Parap dirni dep iiugla wastomos i pul

7. Comp tes y Materiales del Disposit

ESQUEMA:

ﬁ'ﬁ/

i

Fig. 1.+ Extension da Eldatrado aara Neusoestimulador (no incluye disefioj

Material:
¢ Hilo o Atambre conductor de corrients.
x Alslante: Polimero bi patible ¢ Zor & & siticona o flucropotimera.

Caracteristicas:
o Rasistencia: menor o igual & 38 obras,
« Conecfor distal y proximal; cuatro pzios o telrapalar yiu ocho polas i uclopoler.
> A fos: inst tos para fun ion, fornilios de fijacidn y laves de ajuste,

- LI A, F,
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* "“Bpcional a b necesidad el ususMo para sacienies di bio: Gon mini adaptadof que parmita
congruencia del ensamblaje de equipat de didarsnte nimero de pelos entre 3 extension 2l alecirodo y el
generador,

3, Gondicidn blotdglica:

« Estérd, atoxico, hipoalergénico, apiicgent.,
¢ Esterfizacién; De acuerde al Ente Rector,

3, Dimenslones:

o Longitud de extensién: Entre 50 a 70 cro.
« Digmelro: no mayer de 2.0 mm.

10, De la Presontacion:
Caracteristicas dal Envase:

< Individual,
o De tacll apertura.

a Que (ce lag propiedades tisicas, ] bloldgicas ¢ integrisad del procusto durante el
s porte y-distrivucian Jei disp
o Exenlo de particul, A balsas y zrislas. tes.

Envase Inmediato:
s Envase tipo estuche.
© De sellado herméfico.

Envase Medlato:
= El material puede sec de carton o niro,

Logotipo:
Bl envase mediato y/o inmediato (en tasc gue 2! progucto sélo cuente cors envase inmedialo), debe llevar
¢l Ingotipo solicitade por la Entidad, ton Istias visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

i. Consignar (3 frace; “EsBalud®.
' fi. Nombre de la Entided ¢ LOGOTIPO.
il Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
fv. Nomenclatura del proceso de seleccion,
Embalaje:

A

: Cajas de tartén nuevas y resistentes que garanlicen 1a integridad, orden, conserveslon, transpode

- y adecuado almacenamiento.
i/ K = Cays que faciitén su conteo y f&sil sodzmiento; precisando el nimero de cajas apliables,
4 5 Cajas debldamente rotuladas, indicance rombre del dispositivo médico, p tacis idad, lote,

fecha de vepcimiento, natmbre del proveedar, especihcaciones para la copservacién y el
almacenamiento {en caso apliqie}.

Debe d arse la utitizacion de ca@s de. prod tibies ¢ p st tocador, eritre
ofros,

i

Paa 217

O SRS D
JEFE DE SEQVID yEdRoc kL
¥ascular \pn 2 ¥y ﬂ(’,‘gg’rﬁ?m

CMP IIPYIRNE, 29,66
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{741, Rotulado:

! De acuerdo a lo aulorizado en sy Regiziy itetio. El contemido de los de fos

! inmadiato y mediato ($i aplica) debera confaner informacion establecida en el marco de los disposilivos
legales con los cuales se otorpt 13 irsclipzion o reinscripcidn de su Regisira Sanitario

de acuerdo & lo establecido en los arfictiss 187* y 138” del Reglamento para el Registro, Cemrol y

Vigilancia Sanitaria te Produttos Fa! wricos, Disposilivos y Prod Sandatios
por Decreto Supremo 029-2015-84 y o Osereto Suptemo 018-2017-8A., y ser in:presa con tinta
4 y resistenle a fa i icn. Tretandese del ndmero de Idote, €sfos tamdién podran ser

impresos en alto y bajo relieve.

Debs indlcar Ia palabra o simboloy que indiquen “estél” y de *un solo uso®, senalar método de
do y facha de i )y

REQUISITOS TEGNICOS

i dispositivo médico debe contar cot: loe sigjsientes gocumantos técricos vigentes:

1. Registro Sanitario o Cerfificado de Regairo Sanitario vigente, ntorgado por Ja Autordad Nacional de
Prodt F s, Disy 3 Meédicas y Producies Sanitarios (ANM: Ademds, las
Ry i de ificacion & arsoi: 2n tanlo éstas lengan por finabdad woreditar la
correspondencia entre la informazon registtada ante la Autoridad Macivaal de Productos
F i Dispositivos Mé y #rod Sani (ANM) y e} disposilivo médice ofartado.
No s& aceptarénproductos cuyo Registro io este dido o i

Lo exigencia de vigencia del Regislre Sianitario o Cerificado de Registro Sanititic del producto se
aplica para toda el proceso de selecuién y ejecusion cantractual,

2. El certificado de andlisis es ur infsrma tiarica suserito por el profesional responsatie de contral de

calidad, en el que se seflaia los andlisis sealizados ep todos sus it o8 limites y los
resultados oblenidos en dichos avdlisia, cun anegla a las exigencias contemplades en las normas
pecificas de calilad de reconnuimeent ional. Guando se haga mencide a protocolo de

analisis se reliere a certificado de analisis, B cedificado da analisis debe corresporder al icle de la
muestra presentads.

t.os postores deben contar con Jos siauient2s documantos técnicos vigentes:

3 F lucion de izacién Saallaria ¢e Fi to, emifida por 1a Direccdn Generat de
Madlcamemos. lnsumos y r,vogqe (SIGEMID) como  Autor M I de Prod
Disp Niécizos y P Sanitarios (ANM) 0 las Direcclongs de Salud como

Organos Desconcemraaos de [z Autesidad Nasional de Salud (OD), a favés de la Direction de
Medicamentos, Insumos y Drogas o a5 Jirecciones Regionales de Salud o quignes Lagan sus veces
a nivel reglonal como Autorldnses Reglonales de Salud (ARS), a través de 'as Direcclones
Regionales de Medicamentos, Ir:sunuys y Droges como Auloridades de Productos Fannacéuticos,

Dispositives Médicas y Produttos Sani{aries de nivel regional (ARM) de acuerdo a kn establecldo en
ol articulo 21° de fa Ley N° 20489 ~ Ley de las p: I adicos y

57
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Productos sanftanios ¥ en el arisulo 17~ 4 Su Pamers Disposicion Camplementari 1 ransitoria del
Rag! to de b i Farmezcéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 044-2011-8A.

4. Cemﬁcaclcn de Buenas Pricticas e acuerde a lo ..on‘emplado en el articulo. 110° y lerceta

icion Compl i Finai i) Rugl de B F éuticas aprobado por

Decrelo Supreme N° 014-2011-£4 0 am’lcudo por el articulo 1° del Decreto Supreato N* 002:2012,
segln corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacltnalss:

Fabricaotes:
» Contar con la Certificacidn de Bucuas Fractizas de Manufactura (BPM) vigente. que comprenda
la fabricacion de dispositi S emitido por la Autoridad Nacions: ¢ie Produttos

Dispositives 1Aédzas y Product itarios (ANM). En el caso cue fa fabricazion
del dispositivo médico ofenato sea por elapas, es decir, cuya tabricacion Implique @ perficipacion
de mas de un lahoratorio, el pusior debe conlar con fas cenificaciones de Buenras Priclicas de
Manufactura (BPM) aplicables 4 2aza uno de los laboratorios giie participan 2n ia produccion.

Drogueria:

» Contar can la Cenlificacién de Bueras Practicas de Manufactura (BPM) vigent del fabricante,
que prenda la fabricacién de cispositiv édicos, emilido por la Autorivad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Cisponiti Atdicos y Productos Sanitarios (ANM), £n ¢t caso que la

. fabricacion del disposilivo métco olerado sea por elapas, es declr, cuya fabricscian implique la

i padicipacion de mas de un lzporataric, el peslor dabe contar con las cerlificaciunes de Buenas

Praclicas de Manufactura (B=!4) asiizanles a cada uno de los faboratorios que parlicipan en fa

produccian,

»

Contar con la Cedificacion de Bueras Practicas de Nmacenamlemo (EPA) a heabre del postor,

emitida por 12 Autoridad Nacicoal de Productes F é , Dist Mecicos y Product
(ANM) ¢ Autorid de Peaducios F éulicos; Dispositives Médizos y Product
Sanilarios de Nivel Reginnal {ARMY de acuerdo a lo establecido en el amculo ¥2°de la Ley N°
28459 ~ Lay ae los productos f céuti ispasi medicos y productos sanilarios y en el
articulo 111" del Regl e Eatehlecimientos F ¢uticos aprobado pur Decreto Supremd

N* 014-2011-5A.
4,2, Para dispositivos médicos importiudes:

i - Conlar con la Cerlificacion de Busray Prachcas de Manulac(ura {BPM) \ugm.c. emilido por fa
: / idad Nacional de Prodicios Di Aédicos y P

f {ANM), u ofro documento quo ac:adle af m:mphm»enlo de Normas de Calidad especificas al fipo
de dispositivo médico, por ejempiy, Certificaco CE de la Comunidad Europe: ma 180 1348%
vigente, FDA u otros de acustdo ai 1ive de nasgo emitido por 8 Autoridad'o d Competente
del pals de origen. En casy de pracuccion pos elapas, para cada unu de los laboratarios se debe
presentar el cerificado de Buenas Praclicas de Manufactuta (BPM) u oiro dosumento que
7 acredite el cumplimiento de Mzmas de Calidad vigenles segun (o antes sefialado: esto Ultimo en
4 concordancia con los artleules 124, 125, 128% y 127° del Reglamenta para ¢l Feglstra, Conisal
y Vigitancia Sanitaria de Produgios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Procuctos Sanitario:

LLO
i kOCU\UGM
3% y'Funcional




/ "* SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
" CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00181)

AfkEssalud

producios santanos § en el arisulo 17y su Peamera

Regl ta de Establ fos Farmaeialicos aprabado por Decreto Supremo N 044.2011-8A.
4, Cerificazion de Buenas Practicas co acuerde a fo contemplado en el articulo 110° y lercera
isposician Compl ia Finnl del fag de lacini Far gutic s By da por
Decreto Suprema N° 014-2011-5A rsoriffivado por el articulo 1° del Decreto Suprerso N 002-2012,
i segun corresponda;
I 41, Paraios dispositivos médicos apcinnains:

Fabricanles:
« Contar con la Certificacion de Buenus Practizas de Manufaclura (BPM) vigenie. que comprenda
fa fabricacion de dispositvcs miZizos. emitido por la Autoridad Naclonzi ce Producios
Farmacéuticos, Disposilivos 1Aad.sas y Productos Sanitarios (ANM). En el case guela fanricatién
detdispositivo médico ofertaca sea por elapas, es decir, suya fabricacion implique le pariicip
de mias de un laboratorio. 8 sostar slebe contar con las ceriificaciones de Buanas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables 2 casa ¢no g& os \ quie parficipan en & pl

Acipald

Drogueda:

» Contar con la Celificacion a Busras Praclicas te Manufactura (BPM) vigente el fabricante,
que comprenda la fabricacion de cispositivas medicos, emitido por la Autoriad Nacional de
Productos iticos. Bispositivos Médicos y Producl nitarios (ANM). £n ¢l caso que la

bricacion del dispositvo méioo o sed por elapas, es declr, cuya fabricscion implique (a
participacion de mas de un laboratoric. el pestor debe contar con ias cerlificacicnes de Buenas
Précticas de Manufactura (854) aolicadles a cada uno de Jos laboratarios que paricipan en la
produgcion.

Contar con la Cerdificacion de Buaras Praclicas de Aimacenamiento (BPA) 2 noinbre del postor,
emitida pot 1a Auteridad Nacicnal 46 Pro 1§ F duticos, Disposilivos Méd:zos y P

harios {ANM) ¢ Aulori e Produsios Fart " Dispositivos Médisos y Product
Sanitarios de Nivel Regional (ARM). Ge acutrdo a fo establecido en el articulo 12° dela Ley N
29459 ~ Ley de los productos farmacuticos. dispositvos medicos y productos sanitarios y en el
artfeulo 111° del Regl ce Enebecimientos Farmacéuti p por Decseto Supremo
N 014-2011-8A.

4.2, Para dispositivos médicos himportiudes:

» Contar con la Carfificacién de Buzras Pricticas de Manufaclura (BPM) vigante, emilido par fa
Autoridad Nacional de Produgcios céul Dispositivos Médi Proti ftari
(ANM}, u ofro dotumento quo atzad e el curaplimiento de Normas de Calidad evpecificas al fipo
de dispositivo médico, por ejempin, Gertificaca CE de la Comunidad Europee, Nerma IS0 13485
vigenie, FDA u otros de acued i nwet de rissgo emitido por {8 Auloridad o Entitiad Competent
del pals de origen. En caso de praduccidn pos etapas, para cada uno de fos laboraterios se debe
presentar el cedificado de Gueras Praclicas de Manufactura (BPM) u oiro documento que
acredite ef cumplimiento de Mirmas de Catidad vigenles segin lo antes sefialado; esto Ulimo en
concotdancia con fas articules 124°, 125, 126 y 127° del Reglamento para el fegistro, Conlrel
y Vigitanci itaria de Produetos Farmacéuiticos. Disposiiivos Médicos y P itari

"t S 4
‘ JEFE DE SERVIG 5
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Supremo N° 001-2012.5A ;,ar al .rl\.ula 1' det Decrem Supretio N* 016-2017-SA.

« Se considera valido la Certilicasion de Buanas Praclicas de Manufaclura o s
alorgada por 1a Auloridad ¢ entised compzlente de los pnlses de Alla Vlgxnncla Saniteria.
También se considera vélice et Ceriicacio de Buenas Praclicas da Manufaciura de las
autoridades competentes de nlros paises con quisnes se suscriba convenios d¢ reconocimiento
mufug.

En mngun caso ef pns|or pada zresenter Ja oferta de un dispositivo mé:dlico que tenga

para su i =0 el pais solicitado por la Avtoridad Naci de P
Farmaceuncos Disposifivos }écicaz y Prodsetos Sanitarios (ANM) 1 Aduanas, en el marco de
lo establecido en & prticalo 4° del Reglamsnlo pars ef Registro. con!rol y \Ilgjancla Sanitaria
deProductas Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y Prad p da por Decreto
Supremo N” 016-2011-SA

Contar con la Certificacion do Buerzs Practinas de Almacenamiento (BPA) 2 ne nibre del postor,
emitida por 13 / idad Naclenal de Productos F dut Disposifivos Mécizos y Produclos
Sanifatios (ANM) o Autoridades de Praductos Fatmacéuliops, Dispasitivos Méoros y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM). ¢ acuerdo a lo estahlecldo 6n el articuls 72° de la Ley N*
28459 - Ley de los P 2 Eulicos. Disp Aédi y Prod Sanilarios y en
el adiculo 131° de Regl de Estab’ecimientes F probzdo por Decrelo
Supremo N° 014-2011-8A.

£ a

Para el caso de los C: en af jeco que no fecha de vigansia, eslos deben
tener una antigiedad ho mayor de dos-/2) afina contacos a padir de la fecha de su emisién,

La exigencia de la Cenlificacion de Buanas Précticas de Manufaciura (BPM) u otro docimento que acredife
el cumplimiento de Normas de Calidae especificas al tipo de dispasitivo médico, por ejeinplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 10 13486 vigenie, FOA u otros de acuerdo al nival &2 riesgo emilido
pot Ya Autoridad o Enlidad Competanw dal pais de vrigen; y de Buenas Practicas de imacenamienlo

(BPA) vigentes se aplica durante tode &l proceen de sele y & i | n.ara di
s . @ rop

La documentacion detaliada en el nibr2 REQUISITOS debera prasentarse en idioma espifol; en caso se

presenle en idioma diferenie al espalol. esla daberd eslar acompadada de traduscion simple

correspondiante.

ONTROL DE CALIDAD

{ dispositivo médico estard sujeto al calirol ¢e calidad on el Centrd Nacionaf de Contro de Calidad o
! delus | jos i qué garforman fa Red de L jos Oficiales g2 Controf de
salidad del pals.

; PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PAIRA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositivo Médico Prughas Cantidad da Muestra para Prueba *

! EXTENSION DE i
H hin Aviica "
| ELECTRODO PARA we No Aplcs
© NEUROESTIMULADOR

SQUISTS

@ LRV

%
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" NORMAS TEGNICAS NAGIGNALES E INTERNACIOHALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO ™|
{Facultativa)
Normas Técnlcas : Aplicabilidad
150 13485 Disposilivos médicos -~ Sistamas ; Especifica los requisilos parg un sislema de gestion
du Geslion de la Taltlad de la cahdad qua puede ses usado pot una
it para po { en una o inds etapas del
regula\onus. i cirlo de vida de un dispositivo médica, incluyends €l
i disefio y alzacer y
;dmnhumon instafacion, asistercia {éenica,
. jon final, efimi e fos dispositi
+ madicos, y el disetiv y desarrollo v prealnc:én de
I szevicins - relacionados  (Por  gjerplo  Soporte
‘ Tecnico)los requisiios de esta norma pueden
también ser usados pof proveedores u olros
. que p ¢l ‘producto {por
: ewmpto nalorias  primas. componen(es.
. aenvicios de
esterilizacidn, servicios de calibracién, servicios de
dintribugian, servicids de mantenimicnto) para lales
otganizaciones, £l proveedor o parts externa puede
alagir volumatiamente cumplir los requisifos de esta
n¢rma o tal conformidad puede 8er requerida por
contrata,
150 10993-1  Gvaluacion biclsgiza ds ; Descnbe los pnnmpws generales que rige la
dispositivos médices. Pertn 1! de édicos dentro
Evaluaciony ensayos centro'ds 0 | deun process de geslién de Tiesgos, \a categorizacion
proceso de gestido de viesgu de dispositivos basados en la naturzieza y duracion
de su contacta con el cuetpo y selecidn de pruebas
180 10693-11 Eva!uauén biolbgiea du pre s
Parte 11: E &
toxicittad sistémica,
E: ec:{ma 8l proceso para ndent.luar los peligros
180 149714 Productos sanitarios. Apicacian i con los disp é . para eslimar
de la gestion de.riesgos a los |y svaluat log riesgos asociados, parz controlar estos
productos sanitarios, i fiesgos y para monitorear la efectividad de los
centroles,
PS pruebas de endotaxinas Prugba para detectarlo Suanticar  endoloxinas
capituio{88) baclerianas. bzcleranas,
1IPS Prueba de pirdgeno. Prueba disefiada para limiar un awel aceplable ef
sapitulo(151) riesgo de reaccidn febtll en paclentas a los que se
! inyecta un determinado producto,
1JSP Prueba de lidad. i Es los provedimientos e la prueba de
o s i fculo que s2
capitalo (711 e“::z}f:d se aplica 3 articulo’ que s2 requiere sean
150 1180741 E  para product ; Especifica los isilos y mé de ensaye pata
sanltarios esterllizadas tlos  maleriales,  sistema  de  Gaera  estédl
ferminaimente: Parte | ; praformados, sistemas de barrera estarity sistema de
R ifos para los isles. Jos | da previsto para mantenar iz asteriidad de
siaxemas debarrera esisdl v : disposifivos médicos esterilizados terminalmente
sistemas de envasade, | hzsta el punta de utilizacion.
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i
X 4
2.1

indiuya Tos piincipios csgncioles o8 segundad y
identi tand: y tuifps imporfantes

saguridad y rendimianto da les
dispositivas médicas, Fade 1
Principios esenclales genersles v
principios egenciales especiicos
adicionales para todos los
dispositivos médicos no (V11 y
orientacién sobre Ja seleccitn e
normas,

que pueden wlilizarse- en la eviluacién. de la
conformidad de un dispositivo madico con los
principios esencigles reconocidos cie, cuando se
cumglen, indican que un disposiliva e:tiico es seguro
y funciona.

{150 14283

Implartes para clrugla: prictisios
fundamentales,

Proporciona principios Tundamentales para &l disefio
y ta fabricacién de implantes activos ¢ niu aclivos para
tograr ef propasio prevista,

CEEEO
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Angso NP03: Requisitos de Calificacion del item

REQUISITOS DE CALIFICACION

En conformidad con el articuio 28 del Reglaments, ks requisitos de calificacidn son los slguiontes:

I

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

ga§u§ﬂm

Bl postor debs acredilar un monto feluradn acumulfads equivalente a 27000,000,00

{Bos millones con 001140 soles), por la venta de bienss iguales o similares af objelo de
la convoeatoria durande log 08 afios antediores a la fecha de I presentacion de olerlas
fgue se mmpatamn desde la fecha de la conformidad o emision del comprobanie de
pags, segln comespond,

Se consideran tienes similares a ol materal médico para sisfema de Estimulacion
corebeal profunda,

Acreditacion:

La expedencia del postor en 18 especiglidad se soreditard con copia sitmple dal)
contratos u drdenes dis compra y st tespectiva confarmidad o constancia de prestacidn
@ comprabanies de pago cuya cancelacién se acreddo dosimental y febadlentemente,
con voucher de dapdsits, nola de abong, teporls do ostade da cosnta, cualquier ofro
dogurmento srilide por enlidad ded sislema fnaeniens que acredite ¢l ababo & medianie
cancelacidn en of mismo comprobants de page corespondieste a un mlimo de 20
cantralacionss,

En casa loy postores presanten varios comprobantos de page para ssreditsr ung sola
cantratucion se debs acreditar que comesponden 2 dichs contratacidn, de o conbraria,
S¢ asumird que los comprobanies acreditan c;qn!m{acmga independientes, en cuyo

casn solo se considerara solp para evaluackin las {20] pimeras contataciones indicadag |

en &l anexn na B refendo o [ Experiencia del postor en la especialidad,

En ¢l casade suministo, solo 58 consilera coma experiencia b parte del contrato que
haya sido ejscutada durante los ocho (8] fios anteriores a la fecha de presentacidn de
olertas, debiendo adiuntirse copia de las conformidades correspondientes 4 1ol parie o
los respecitivos comprobanies de pago caneelados.

En los casas que e aoradite axparientiy adqunm:ia &n consorcio, debe prosentarss la
promesa da consordo o of conlralo de consorcio del sual se desprenda fehacientementa
el porcentaje de las obligacionas que se asumia 20 &l contrato prasentade; da lo
crptrario, no S8 computana la expedencia provesiente de dicho sotilralo,

Asimismp, owando s presenten condratos dervedos de procosts di selecidn

sotvesades anles del 20092012, la calificacién se cefiisd al mélado descrito en la

Uirectiva *Participacidn da Proveedaores en Gonsorcis an las Confrataciones del Esfadol,

debiendn presumisse que f porcentaje de las cbligacianes equivale al porcentaje de |

paticipacién de la promesa de consorcin o del condrate de consorcis, En caso gue sn
dichos documsnlos o s oangigne & p-:;maaﬁa;e de participaciin B3 presumindn que las
abligaciones 5o a;aacmarm art partes igiales,

S & titutar de Ja expediencia na es of poster, cansignar si dicho métode deserito en la
Directha “Paricipacion de Provesdores an Consarsis on las Contratasionss del Estads”,
debiends presumirss que f porcantas de las obligaciones eqawaia al porcentals de
pmfm'pm asé la promess de mmn‘;@ @ ﬁei mmrato de mrnmw En casa qua e
Dblxgmnaﬁ 38 e;ecu%.amn an mﬁe& igua efs,

Shet titular de s expedencia na es ef postor, consignar si dicha reperiendia coresponda
a la matriz @1 caso que el postro sea sucursal o fue trasmilida por reorganizacicn

socletaria, debiendo acompaiar la documentacin sustentaioria coréspondiente,
St el msrm acredita de una persona sbeorbida como consecuenca de una

reorganizacion socistaria, debe presentar ﬁd«mmaimeﬁfﬁ- ol anexo Mo, 9
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Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segtn lo establecido en el numeral 6)
Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° (Consignar nomenclatura del procedimiento)

Presente. -
De mi consideracion:
vencimiento” en representacion del........cc oo

................................... . {consignar nomenclatura def procedimiento de seleccion)

gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.
Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Uik

Q]

< .
S /
Z

1

ranenagaiTeansaean

El canje seré efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida dtil.
El canje se efectuaré a solo requerimiento de ja entidad en un plazo no mayor atres (03) dias calendario y no generara

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromise de Canje y/o Reposicién por

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

AN
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Formato N°2

Declaracién Jurada de Presentacién del Producto y Vigencia Minima e

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSYOR

NCAE M.t creeeeeeiirc e e s enesnen et ee s e s e mecnnnae
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO | COdigo SAP: ...ovccoerivcorrennne SR VR S
SEGUN CUADRO DE REQUERIMIENTO "A"
DEL CAPITULO 1li Denominacion y DesCripCion: ... ceeermecsereesier suons
REGISTRO SANITARIO (marque con Xsegun | SI () N Registro Sanitario:
corresponda) NO ()

NOMBRE COMERCIAL QUEFIGURAEN
REGISTRO SANITARIO

RCIAL DEL PRODUCTO EN
CASO DE NO TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIOOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

............... meses (de acuerdo a lo establecido en el
Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones Generales,
numeral 6).

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con
X seg(in corresponda)

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la Correcta ufilizacion del
producto ()

EQUIPO EN CEGION OE USQ (marque con X
seglin corresponda)

1. Noaplica: ( )

2. Cumple con proparcionar a EsSalud, los equipos necesarios,
en calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el
mantenimiento correspondiente seglin cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben set devueltos por
la Institucién al término del contrato, en el estado en que se
encuentren ()

Firma sello del Director Técnico

Firma y sello del Postor o Representante Legal




/ ' SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD \
‘ CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00181)

Formato N° 3

Ficha de Resumen del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o “Normas Nacionales”
y/o “Normas Internacionales", que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la Especificacion Técnica del producto ofertado
que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el procedimiento de seleccionen curso,
/ DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos
Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por EsSalud.

P T T PO T T TP P PP PR ST IR T PP LT ckmamemekeEERBOeeR NI NON PN IRRAIROROTITERIRERIININSNS

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Representante Legal
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2

D

Formato N°4
Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos
Sefiores
Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° Consignar Nomenclatura del
procedimiento] Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
defectos o Vicios Ocultos” en representacion del..........ccvcvvvveireeass

................................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivos que se nos adjudiquen
de nuestra propuesta presentada ala ...... ...

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya suftido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin causa
atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida (til del material médico. El material
médico canjeado tendré fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a
partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a tres (03) dias calendario y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del
postor o Representante legal,
segun corresponda.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependlendo del objeto del contrato de resultar /nd/spensable puede /nclwrse clausulas adicionales
. 0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
~ contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE MATERIAL, MEDICO
ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL

ENTIDAD, con RUC N° [......... l con domicilio legal en oo 1 representada por [ooriiiei, 1,
identificado con DNI N° [......... ydeotraparte [ooo..coooiiiiiieieiieee, ], con RUC N°[................ 1
con domiciliolegal en [.......c.coooeeiiiiiiiiiinniiinins ], inscritaen la Ficha N° [...............ooi. ] Asiento
N° [...............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [..............cooooiniiiiinn ], con DNI N° [... .,
segun poder inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [.... ..] del Registro de Personas
Juridicas de la ciudad de [............ ], @ quien en adelante se le denomlnara EL CONTRATISTA en los

términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el comité de selecciéon adjudicé la buena pro de la CONTRATACION
DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1 (24D000031) para la contratacion de ADQUISICION DE
MATERIAL, MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA
VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI, 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 ADQUISICION DE MATERIAL, MEDICO ESPECIALIZADO PARA
EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO*
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA], en
/" /PAGO UNICO, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la 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 obligacién, en cuyo caso la conformidad se emite en un
plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho funcionario.

s N
\
> N

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

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

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




OQD’S, ~

T YOIV (SN

25 ABOG. w (‘ANO/L (

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00181)

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de selecciéon que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién 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
prestacién.

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere

renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral 155.1
, del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por UNIDAD DE ALMACEN vy la
conformidad sera otorgada por AREA USUARIA en el plazo méximo de SIETE (7) 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.
wog? “odependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para subsanar

ﬁ) 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
ONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde
Joa \p “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, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS




m necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.
SN
;g’ _f% 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 debi6 ejecutarse.

o) QX
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w / y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De darse el
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La recepcion 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 UN (1) ANO contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si fuera

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.

,/4?*/'ICLI-'\USULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO
/ Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo 32

caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del Reglamento de la Ley

CLAUSULA DECIMA CUARTA: 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 indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la aplicacion
de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere lugar, en el
caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION
EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos los
gastos que demande esta formalidad.
N)Q%
Ve °@(\USULA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
La8\partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
ej@' ucién del presente contrato:

~BDOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..cccvevnieiieeniieenee. |

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

La variacién 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 el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles (S/
5 000 000,00).

-
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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, segin |
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

£

s

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

J
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ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

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 informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : [ Telefono(s): |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

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

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

3. Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los documentos
para perfeccionar el contrato. )

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5% Notificacién de la orden de compra’

P

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

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
3 ‘9‘, S /j_;%} Representante legal, segtin corresponda

“" Importante

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

7 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién 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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Cuaﬁdb sé traz‘é dé consor(,/oala dec/érécién ,uradaeslas:gu;ente -
ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

4 RUC: | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
Correo electrénico : -

(Oppo iis;Autorizacion de notificacién por correo electrénico:
/B° o
Q Z

| ‘@orreo electronico del consorcio: |

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

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

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los documentos
para perfeccionar el contrato.

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

5. Notificacion de la orden de compra®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias hablles
de reC|b|da la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

8  Consignar en el caso de procedimientos de seleccién 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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Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

Presente.-

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

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

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de 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 seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y demés
documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las condiciones
detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO
ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA'Y ELECTRODO PARA
ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo
Il de la seccién especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

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].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda
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ANEXO N° 5
PROMESA DE CONSORCIO
(Solo para el caso en que un consorcio se presente como postor)
Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

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 CONTRATACION DIRECTA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

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

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 ejecucién del contrato
correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

Fijamos nuestro domicilio legal comtn en [............cc.cccocu....... 1

I

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]°
CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]10
CONSORCIADO 2] °

0/ 11
TOTAL OBLIGACIONES 100%

® Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
'% Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

! Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorci

deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

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 yA.peIIidos del postorc;
Representante legal o comtin, segtin corresponda

Importante

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”.
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e ANEXO N° 9
DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)
Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 18-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00181)

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, segtin corresponda
@S{Ygﬂf/@

/g

ADAo

........... 5 @ﬁo%gjmportante

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

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