BASES CONTRATACION DIRECTA

PARA LA CONTRATACION DE BIENES




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] /[ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
: TSN completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
"""" de lo elaboracion 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
« Abc seleccién y por los proveedores.
enci a . - -
4 Adverrcl Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
s Abc los proveedores.
Importante para la Entidad || Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 | :| seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
e Xz bases.

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

Lo~
1.

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

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.

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 actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

EFE
L9500
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° 20131257750

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

Correo electronico: procesos1.adq.rpa@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién de ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE
EPILEPSIA Y ELECTRODO PARA ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN.

T
N°E4VI e DESCRIPCION DE | CANTIDAD
MEDIDA -
' ESTIMULADOR ™ VAGAL P&
11| 20104083 | o) TAMIENTO DE EpiLepsis O UNIDAD 1
, ELECTRODO PA
12 | 20104084 | GRECT! RA ESTIMULADOR UNIDAD 1

™ Lanl =
~ESFALE

1.3.

1.4.

1.6.

1.7.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N°02 Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion el 23 de octubre del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Diretamente Recaudados.

lmp{)grtante

Laf‘fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero

. del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de

. seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

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

PLAZO DE ENTREGA

_J
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Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de hasta 30 dias
calendario del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

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.

Importante

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

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 31638 - Ley de presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2023

- Ley N° 31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2023

- 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, Formalizacién y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente.

- Cadigo 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 Informacién Publica. 02.08.2002.
s Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social.
—F - 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
f Administrativos del Seguro Social de Salud — ESSALUD.
' Directiva N° 001-2001/FONAFE, Directiva de Gestion de las Entidades bajo el &mbito del Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE.
; Directiva de Gestién y Proceso Presupuestario de las Empresas bajo el &mbito de FONAFE,
Z LS ;5 aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003-2005/018-FONAFE y sus modificatorias.
@]EVY‘;ANOA/ EL Decreto Supremo N° 016-2011-S.A-DIGEMID.
£85AL00 - Decreto Legislativo 1278 que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos.
- DS 014 2017 MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley de Gestion Integral de Residuos
Soélidos.
- Decreto legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio de
denominacién 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.
- 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 de Contrataciones del Estado, modificado por el Decreto Supremo N° 056-2017-EF.

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

\_

Y
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2,

Segun el cronograma de la ficha de seleccién 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 dicha
. disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica 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:

Sefiores:

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

RED PRESTACIONAL ALMENARA

AV. GRAU 800

Atencion: ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

Contratacion Directa N° 2306D00301
DIRECTA-PROC-30-2023-ESSALUD-RPA-1

. Denominacion de la Convocatoria: ADQUISICION DE MATERIAL

MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA
TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y ELECTRODO PARA
ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL
NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

OFERTA

[NOMBRE / DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

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

Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

1

La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.
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851007

c)

d)

e)

9

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la 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 /a
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

Documentacion Adicional que el postor debe presentar:

Del medicamento:

e Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo Médico,
conforme lo dispuesto en el enciso a) del numeral 5 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

o Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de
Analisis), conforme lo dispuesto en el enciso h) del numeral 5 del requerimiento
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

e Metodologia de Andlisis (Copia Simple), conforme lo dispuesto en el enciso i)
del numeral 5 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de
la Presente Seccién.

e Ficha Técnica del producto, conforme lo dispuesto en el enciso k) del numeral
5 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente
Seccion.

e Folleteria Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple),
conforme lo dispuesto en el enciso |) del numeral 5 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccién.

e Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima (Formato
N°") conforme lo dispuesto en el enciso m) del numeral 5 del requerimiento
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccién.

e Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos (Formato N°4), conforme lo dispuesto en el enciso n) del numeral 5
del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il 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
electronico 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 accesoria o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

2 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catéalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Advertencia

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Cédigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

g de persona juridica.
f)  Domicilio para efectos de la notificaciéon durante la ejecucion del contrato.

Importante

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

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

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
_tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
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y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, 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 documentacién o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de 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
con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago UNICO, 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 documentacién:

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

- Conformidad de la Jefatura del Servicio de Neurocirugia Vascular Tumores y Funcional (o quien
haga sus veces).

-Comprobante de pago.

-Copia de la orden de compra.

Dicha documentacion se debe presentar en Unidad de Almacén — Oficina de Abastecimiento y
control Patrimonial de Red Prestacional Almenara ubicado en Av. Grau 800, sexto piso B — la
Victoria — Lima

8 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LN
e

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDIGIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL. PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y

§
ELECTRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN -

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL BIEN
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MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y b

ELECTRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE ‘ 2
MATERIAL MEDICO ‘

1. EPENDENC L _BIEN:

Servicio de Neurocirugia de Neurocirugia Vascular, Tumores y Funcional del Dpto. de
Neurocirugia del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen

2. J DE LA AD :

El presente procedimiento de seleccion tiene como finalidad publica garantizar el suministro y
dispensacién del Material Médico especializado para el Servicio de Neurocirugia Vascular Tumores
y Funcional del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen, necesarios para la atencion y
tratamiento oportuno dnuestros pacientes asegurados y derecho habientes

3. DEN B EQUERIMIEN

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE
EPILEPSIA Y ELECTRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL
GUILLERMQ ALMENARA IRIGOYEN

De acuerdo al siguiente detalle:
Anexo N° 1: Especificaciones Técnicas
Anexo N° 2: Relacion de Paciente y cantidades.

>

TEMA CON c
La presente contratacion se regird bajo el sistema de SUMA ALZADA.

5. 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 modificacién o autorizacién, en tanto estas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
médico ofertado. No_se aceptaran dispositivos médicos cuyo Redistro 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 seleccién y ejecucion contractual.

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

En caso algiin producto no requiera Registro Sanitario deberd 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 gue se
indique el producto ofertado.

rtificaciéon de Buenas Practicas: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
M) y Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
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Certificacion de Buenas Practicas. en el marco del Art. 110 delD.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final. seg(n corresponda.

Fabricantes:

¢) 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 Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso
de produccién por etapas. para cada uno de ios laboratorios se debe presentar las
Buenas Practicas de Manufacturacion i (BPM) vigentes.

Drogueria:

d) Contar con la Certificacion de Buenas Précticas 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 produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios
se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

) Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, emitida por fa 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° 014-2011-8A).

e Y tos:

f) Contar con la Cerlificacion 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 fa Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo at nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen. En caso de produccioén por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto dltimo en concordancia con
los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° OU-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. Tambien se considera valido el Certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura de las autoridades competentes de ofros paises con quienes se suscriba
sonvenias de reconocimiento mutuo.

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

origen.

/‘ / En ningtin caso el postor podré presentar |a oferta de un dispositivo médico, que tenga
. ;‘;"’/ impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional de
/59\40;;&,‘5\ Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a
Q‘ /\/ o /o%\.\ Aduanas, en el marco de lo establesido en el Art. 24 dei Decreto Supremo N° 016-2011- SA.

y . .
g / 7 “J’ ) g) Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
75/* 5 ' nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
‘\%OG%V-FQ/\NO/(' Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
(\Sl “;\Ltuw . Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM)

o
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(este Ultimo, en casa 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 antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su
emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas at tipo de dispositivo médico, por
ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea. Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel del riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y
de Buenas practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademds debera
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompanado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que estd haclendo uso de los almacenes)

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

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

En caso el postor no comercialice o fabrique productos que no requieran contar con Registro
Sanitario debera adjuntar el documento emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere
contar con certificado de Buenas Précticas.

Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis) del Dispositivo

h)
Médico (No exigible si el producto no requiere Registro Sanitario).

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se sefiala
los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. i | i refiere a
certi lisis, el cual debera corresponder at lote del producto que el postor internara, en
caso de salir adjudicado.

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

La presentacion del Certificado de Analisis 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
sello) por el director técnico Responsable de la empresa postora.

El documento de Certificado de Andlisis (Protocolo de Andlisis), independientemente de la
denominacién que tenga (Certificado de Andlisis/Esterilidad, Certificade de Conformidad, etc.),
sera aceptado siempre y cuando cumpia con proporcionar la informacién solicitada en el presente
Jiteral.

i) Metodologia de Analisis (Copia Simple) (No exigible si el producto no requiere Registro
Sanitario)

Cuando la metodologia de analisis 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 facilitar la evaluacion técnica; en cambio
cuando se trate de metodologfas propias de/ fabricante, el postor esté obligado a adjuntarlas.

M
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La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas
a las que hace referencia en el protocolo de analisis ylo en la ficha técnica del dispositivo
médico(Formato Ne3).

La Metodologla de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma
ysello) por el director técnico Responsable de fa empresa postora. .

k) Ficha Técnica del producto
El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud

segln el Cuadro de Requerimiento, Entre otros, también debe figurar el nombre del producto
sequn sy Redistro Sanitario, en ¢4so corresponda.

Debe contener enumetada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas por la entidad e
indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segtin
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
lapropuesta.

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 debera estar firmada por ¢l Director Técnico Responsable de
la empresa postora. {Formato N°3)

1) Folleteria Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria, emitidos por el fabricante, contiene literatura y/o gréficos relacionados con
el dispositivo médico. 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. Buscando tener informacién sobre el uso de los mencionados bienes como
informacion relevante para la Entidad.

m) Declaracién Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima (Formato N*2)

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

n) Deélaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios
Ocultos(Formato N°4).

Para los literales descritos antetiormente, aplica lo siquiente:

La documentacién detallada deberd presentarse en idioma espafiola en caso que un documento técnico
se presente en idioma distinto al espariol, debera presentar la respectiva traduccién efectuada
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo ¢l 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 la exactitud y veracidad de dichos documentos., de conformidad con lo
establecido en el Articulo 59 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado.

7/ 6. VIGENCIA A DEL PRODU
. @/327575\ 6.1 La vigencia minima de los dispositivos médicos debera ser igual o mayor a doce (12) meses
/AN,

al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad; cabe sefialar
que elperiodo de vencimiento de 12 meses se aplica también para cada componente del
ftem, loscuales se encuentran detallados en las especificaciones técnicas.
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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 util especificado para
el producto y declarado por el fabricante. Esta situacién debera encontrarse debidamente
sustentada en la propuesta técnica, lo que serd evaluado por el Comité de Seleccién 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).

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

7. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Logotipo

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:

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100%de
los envases de las cantidades a entregar mensualmente, EsSalud no esté obligado a recibir Jos
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:

¢+ Cajas de carton nuevas Y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

+  Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.

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

+  Debe descartarse la utilizacién 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 segtin NTP vigente.

> . Rotulado:
"'f""j’.’,i,'ﬁf-\,a-/{- 3 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 inscripeion o reinscripcion de su Registro Sanitario de

acuerde a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 013-2011- SA 'y
Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. 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.

6.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas ye"‘
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8. DELA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en |a Normatividad de Contrataciones dei

[
.

P

Estado; laTecepcion la efectla el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) ¥ la conformidad por el
encargado del Servicio de Neurocirugia Vascular Tumores y Funcional (o quien haga sus veces)

en el almacén de destino, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

+  Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando

se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

+  Copia del Certificado o Protacolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su

fabricacion, por cada lote entregado.

+  Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, Y

sus actualizaciones cuando corresponda.

+ Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez, en la primera vez que se efectlie la entrega en cada almacén de
la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplic_acién para

cualquiera de las entregas.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, d

eben corresponder

a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el material médico adjudicado.
Los dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director

Técnico de la empresa CONTRATISTA.
9. PLAZO DE ENTREGA

El plazo de entrega sera de hasta 30 dias calendario del dia siguiente de la notificacion de la orden de

compra
10. LUGAR DE ENTREGA

La entrega de los bienes se realizara en la Unidad de Aimacen y Distribucion del Hospital Nacional

Guillerme Almenara Irigoyen, Av Grau 800, La Victoria, Lima, Pert.

£l horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00

a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.
VICIOS OCULTOS
La recepcién conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posterior

mente por defectos

o vicios ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepeion de
los dispositivos medicos, per causales atribuibles at contratista, debiendo proceder a la
reposicion o canje {otal del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o Vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacion 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 hébiles posteriores al vencimiento del plazo
del contratista previsto en el contrato. (Art. N'173 del Reglamento de laLey N°

de responsabilidad
30225).

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contabilizado a partir de

la emision de la conformidad.

11.P 5]

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
conforme el articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

12. CAUSALES DE RESOLUCION DE CONTRATO
Las establecidas en el Articulo 64 del Reglamento dela Ley de Contrataciones.

cada dia de atraso,




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD

CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESS.
(2306D00301) ALUD/RPA-1

YRR TEDIGO ESPEGIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y
ELECTRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN

13. FORMA DE PAGO

Qp

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en un tnico
pago, luego de la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente, segin (o

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 deberé hacerlo en un

plazo que no excedera de los diez (10) dias de producida la recepcion.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los quince (15) dias calendarlo siguiente a la
conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

para ello.

14, Se adjuntan los siguientes anexos y formatos, que forman parte del requerimiento:
+ Anexo N° 1 : Especificaciones Técnicas

v Anexo N° 2 datos del paciente

v

Formato N° 1 : Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicion par vencimiento
Formato N° 2 Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima

Formato N° 3 Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.

Formato N° 4 ; Declaracion jurada de Compromiso de Canije y/o Reposicion por Defectos o Vicios
ocultos,

Anexo N° 5 : Cumplimiento de Protocolos Sanitarios y de la Normas de Seguridad y
Salud en el Trabajo.

»
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15, REQUISITOS DE CALIFICAGION: 19

/t | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Reaquisitos:

«  Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido par fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del
D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de
los cambios ylo modificaciones realizadas en ol Establecimiento Farmacéutico segln corresponda,
Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser empres a extranjera no
instalada en el territorio nacional.

tmportante
De conformidad con fa Opinién N°® 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esla relacionada con cierta atribucion con

/a cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de conlratacion, este es el casode las
aclividades reguladas por normas en Jas cuales se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir
a efeclos do estar habilitadas para la sjecucién de determinado servicio a estar autorizadas para la comercializacion

de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
«  Copla simpie de la Resolucion de Aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.iM
{mportante

En el caso de consorcios, cada infegrante del consorcio que se hublera compromeltido a ejecutarlas obligaciones
vinculadas directamente al objeto de Ja convocatoria debe acraditar este requisifo.

B TEXPERIENCIA GEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisios.

E! postor debe acreditar un monte facturado acumulado equivalente a Sl 300,000,00 (Trescientos mil con 00/100
Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de |a convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacién de ofertas que se computarén desde lafecha dela conformidad o emisiondel comprobante
5 de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: material Médico de la especialidad.

Acreditacion;

La experiencia del postor en la especlalidad se acreditard con copia simple de (}) contratos u 4rdenes de compra, Y
su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (el) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher da depésito, nota de abona, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el

mismo comprobante de pago correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios, comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe acreditar
que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumiré que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones
indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en\a Especialidad
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En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, deblendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

£n los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el conirato
de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumi6 en el contrato
presentado; de lo contrario, no se computaré la experiencia proveniente de dicho contrato.

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experlencia corresponde a la matriz en caso que el
postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion socletaria, debiendo acompariar la documentacion
sustentatorla correspondiente.

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

Cuando en los coniratos, 6rdenes de compra 0 comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado
enmoneda extranjera, debe indicarse el tipo de camblo venta publicado porla Superintendencia de Banca, Seguros

AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacién del
comprobante de pago, segin corresponda.

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos inlegrantes que se hayan .
comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocaloria, conforme a
la Diractiva 'Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.
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Anexo N°1
Especificaciones Técnicas
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| actvidad eleéarica coreblal anormat convirtiéndose: en una
I pp—— et el sy epilepicd. - SEpT——
ESPEC!F!CACIONES TEGHICAS
6. Indicacidn du uso: i
Pacientes con Glagnostico comprobado de epilzpsia rasistente a fagmacas ne candidatos a cirugia
ablativat 0 en qulenes no ha tenida ¢xito dicha intrvencion.
7. Gomponentes flel pispositivo:
ESQUEMA:
{
Fip.1; Eslimulaclor agal para ol lratamienio de (a epilepsia (Yo itnplica diseno) !
H
MATERIAL |
. Casco extemo elaborado con litanio con cabazal de poliyretana.
CARACTERISTICA
/ ¢sonnrador:
Amplituc da puiso: de 0 a 2.6 mill amperios (MA).
_ Frecusnzie: Ceta 30 Hanz (hz).
. Ancho de pulso. de 130 a 1000 rricrosegundos {usegh
Polaridast eléatrica: Negativo, Positivo, Tiempa ON (segundos), Tiepo QFF (minuios).
.~ Duracion de Ja hateria: 0% a b afos
Apcasorlon: ‘
o Llave de ajusie, pin para prueba, aceasorios para fijacon.
8. Gondicién Bioldglea:
[Es1érit, ALORICO. Hipoalergénico. Apird Juno, Hiocsmpatible.
9, Dimansionot:
5 Gascos De A5 M AZmim x G.9 .
.. Receptor dg exlension: De3 JiAmalo. . ..., e ————— —————r
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permifiende que los estiinulos eléctiicos podrian inhibir Ia |

“progranablo mediante un




&4

ﬁ

./égﬁ/' ISIG.

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD

CONTRATACION DIRE °
(2306D00301) CTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1

VIATERIAL MEDICO ESPEGIALIZADO ESTIMULADOR AGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y

ELECTRODO PARAESTIMULADOR
ALMENARA IRIGOYEN

T R es0r 15 Gramos,

10,00 la Presentacion:
saractaristicas
5 Que garzntice 1as propiecades {isicas, condigiones bintogicas € int

transporie, alnacenamiento y distribucian.
Exenta Uz particulas extrafia, rebatas y aristas contanies.

Envase inmudiato:

o Individugl.

- Tipo blister (papel grado moédico mas poielileno haja densidad).
.+ Desellaze nermelico oetimétricamente.

. De facil zpertura.

iZnvaso Mediato
+  Caja de carton.

{.ogotipo:

VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO

ridad del producto durante el

Il envase mediato y/o fnmedialo (en caso (U el producto solo ¢ enle con eNVAsE inmediato), debe
flavar el logotipo solicitado por Entidad, con lelras visibles ¥ linia {ndeleble, preferentemente de color

negro:
«  Consignar la fras2: *EsSatud”.
o, Mombre defa Enidad 0 LOGOTIPO.
o Consignar la (rass: “prohibitla su Venta”
«  Nomenclalura del proceso de seleccién,
tmbalaje:

o Cajas do candn ruevas y resistentes que garanticen la integridad| orden, conservacion transporie ¥

adacuaco almacananiento.

o Cajas qu2 facililen su confeo y Al apilamiento, precisando ol numdro de cajas apilailes.

o Cajas dobidamenie rotuladas, indicando nonstre del dispositivo mp
fecha ¢ vancimiento, nombrz  del proveedor.
almacenamiento {(8n ¢ase aplique).

o Debe descartarse {a utiizacion de cajas e proguctos camestibles apro

especilicaciones

14.Rotutado:

De acuardo 8 10 autorizado en 3u Registro Sanitand, £1 contenid
legales

gstablecide en los articulos 1377 148" del Decrelo Suprema N 014-20
2015-S4), ¥ ser impresa con tinta indeleble ¥ resistents a 1a ani
lote y f2:ha d3 axpiracion, €stos -ambién potlear ser impresos enalloy
Debe indicar la palabra o stmbolos gue indiquen testanl’ y de fun
esterilizacion emgleado.

e vt s T e R e AT S

REQUISITOS TECNICOS

Ei dpeETive medico Jeta Coniar con 108 ”&&Tﬁ?ﬁé’s’?&i[&ﬁ&%’x&'f\é&:ﬁ

1, Registro Sanitarin o Certificado e Regslro Sanilario vigente, otorpjad

Productos Fanyactulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
autarizacion. en lanta éstas jengan por

| Resolucores de medificacion 2

dico, presentacion, cantidad, lote,

pata 1a conservacion y el

duclos de tocador, enlre otros.

de los rotulados de fos envases
inmedian y mediato (si aplica) deberd contener inorviacion establ sita en el marco de los dispositivos
son las cuales se otorgd fa inscripeion o relnseripeion de st Registro Sanitario de acuerdo a lo

11- GA y Decreto Suprema 029-

lacion. Tratandose del ntimero de

hajo relieve.
solo use”. sefalar método de

o por la Auteridad Naclonal de
(AMIM). Ademas, las
finalidad acreditar 1a

correspendancia entré la informacion registrage ante Ja Autaridad N ional de Productos Farnacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (AKM) y el dispositivol medico ofetado. No s¢ aceplaran

productes Tuyo Fegistro Banilario esté suspendido 0 cancolado.

La exigencia de vigencia det Registro Sanitara 0 Cetificado de Regislio
para toda gl proceso de seleccion y gjecucion contractual,

2. El certifizado de
calidad, #riglque

Sanilario det producto s aplica

analsis es un iaforme técnico susGrilo por el profesional responsable de contral de
se sefala los andlisis reatizados en 10(los sUS Cony onentes, los imites ¥ los rasultados

protocolo dé analisis se refiere a

fra presentada. __:

&\ /IR° o abegnides en dichos anslisis, con arreglo a ks exigencias contemp adas en las normas especificas de
/ ) Yo calidad de regonacimientd internacional. Cuando se hada mencion
¥ k) . .,._-,,G:QVL"EQ?.!1.9,5!9.é!ﬁ@li&.étsgﬂl‘i??.ﬂ_&’}.‘ﬁﬂiﬁ is debe corresponder gtlote de Ja my
> o
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Lo postores deben contir con los siguientes dosumentos téenicos vigenteg:

3, Resolug vn de aulorizacidn Saniteri de Funeiohamiento, emitida pol \a Autoridad Macional de Productos
Famace icos, D:spositivos Médicos y Productos Senitarios (ANM) o 1a Autoridad Regional de Satud
{ARS), ce acuerdo a 1o establecico en ol articulo 17° cel D8, N 014-2011-SA y su primera disposicion

Complamentaria Transiloria.

4. Cerlificazion de 3uenas Practicas, en @l marce det Art. 110 det .S. N* 014-2011-8A y su Tercera |
Disposicion Cormplemzntaria Finel. segun correspondas

4.1, Pars s dispositivos miédicos nacionales:
Fabricar{es:

o Jonlgrsonia Centificacién de Buenas Practicas de Manufaglura (BPM) vigenle, que comprenda
a fabricacion. do disposilivos médicos, amitido por fa |Autoridad Macional de Productos
*anmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produstes Sanitariod (ANM). En caso e produccion por
itgpas, nara cata uno de los laboralorios 8@ dabe plesentar las Buenas Praclicas de
Vianufacura (BPM) vigertes.

Dioguer a:

s Jonter con la Cedilicacicn de Buenas Practicas de Manufgctura (BPM) vigente del fabricante,
sua comprenda ta {abricacion ¢e disposilivos médicos, erfitido por 1a Autoridad Naclonal de
Jraductos Farmacéulicas, Disposilivos Médicas ¥ Produdos Sanitarios (ANM). En caso de

~raduccion por elapas, pard cada uno de 08 {ahoratorips se debe presentar las Buenas
Araeticas de Manufacture (BPM) vigenies.

s “anter con la Cenificacion de Buehas Practicas de Almac | namiento (BPA) vigenle a nombre
seipostor, emitida por 1z Autoridad Macional de Productos F rmaceéuticos, Dispositivos Médicos
4 Productos Sanitatios (ANIM) © Autoridades de Produclos F i

srmacauticos, Dispositivos Médicos
1 Productos S anitarios de Nivel Regional (AFM} {oste ultinjo, en caso de la-aplicacion del Art.
111 del Decreto Suprema ME 014-2011-8A).

4,2.Para dispositivas médicos imortades:

»  Jonter conla Cedificacién de Buenas Practicas de Manufdctura (BPM) vigente, emitido por 1a

utoridad Nacional de Produstos Farmacéuticos, Dispositidos Médicos ¥ Productos Sanitarios

‘BNM), U 01ro documento que acredite 2l cumplimiento de Nprmas de Calidad especificas al lipo
=a dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE dea Con unidad Etropea, Nofina 150 13485 §

Jigente. FOAuolros dé anuerdo al nive: de tiesgo emitido pot Ja Autoridad £ntidad Competente

el pais ¢ origen. En cago de produtcion por elapas, para dada uno de 105 |aboratorios se debs

-rosenta’ el vertificado de Buenas Praclicas e Manufagjura (BPM) u otro documento que

scredite 21 qumplimiento da Noymas de Cafidad vigenies segun 1o antes sefialado;, esto ultimo

2n concordancia con los arnticutos 124, 126 126" y 127" (el Decrelo Supremo N* 016-2011-
SA

e censidera valido 13 Centificacion de Bueras Practicas [de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o enlidad competente de 10 | jses de Alla Vigilancia Sanitaria.
“ambién s considera valico ol Cerificade ce Buenas Pricticas de Manufaclura de fas

sutoridedes competantes de olros paisas con guicnes ¢ su criba convenios de reconociniento l

b o, !
mutuc,
%P‘DQU/S/C\ - + . ot A P s
Vegs “p in el caso que la Autardad Nacional de Froductos Farnjacéuticos, Pispositivos Medicos y
s A Fradugios Sanitarios (ANM) na haya establecido el cropograma de presentacion de las

solicituoas de Cerlificacion e Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
ol Cerdificado dz Buenas Practicas. ée Manufaclure u otro  documenlo que acredite el
sumplitiento e Normas de Calidad especilicas al lipo e disposifivo médico, por ejemplo
Certificaco CE de la Comunidad Europea, Noana 150 13445 vigente, FDA u otros de acuerdo
1 nived o riesgo arilido por fa Auloridad o Extidad Competenie del pais de origen.

£n ningén caso el postor podrd prasentar la oferta de m‘dispos‘uivc medico, que tenga
_impegimento para su inernan pais, solicitada por a Autaridad Macional de Proguclos.
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e T G &?63%3?&?&35&"&&725&"§'§f56du':té?§§11(é?id' TWSE?EU&R&EEW&WEB’&E]
i

15 establecido en &1 A, 24 del Dacreio gupremo N” 016-2011-SA.

\ o Conter conla Genificacicn de Buenas Practcas de Alma namiento (BPA) vigente a nombre
e pestor, emitida poria Autoridad Nacional de Produclos Fhrmacéuticos. Dispositivos Métlicos
1 Productos Sanitatios (ANMY 0 Autoridades de Praductos Fhrmaceulicos, Dispositivos Médicos
; Produclos Sanitarios 0& Nivel Regional ARM (este GHimo. 0 caso dela aplicacion del Art. 111
et deerelo supremo ¢ (14-2011-SA).

i
i
{
|

para o zaso du 108 Certficados emitidos en el extranjard que ho consigne fecha de vigencia, €slos
deben tener uniy antigliedad no mayor de dos (2) ancs contados a parir de la fecha de su emision.

La exigencia de 1a Centificacion de Buenas Practicas de Manufadura (BPM) u ofro documento que
acredite =l cunopliniento de Normas de Calidad especificas al tipo le dispositivo médico, por ejemplo
Certilica:io CE de la Comunidad Europea, Morma 1SO 13485 vigenje, £DA u olros de acuerdo al nivel
de riesgs emitice por fa Autoridad o Entidad Competent2 del pais dp origen: ¥ de Buenas Practicas de
Amacer arientd (BPA) vigenies 38 aplica durante toclo 2l proceso g seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e imporados.

La docunentacion detallaca en e fubro REGUISTOS, deberd pres
se presenle on idioma diferente al espadicl, ésta deberd estar
correspe ndente.

\ntarse en idioms espaiol; en ¢aso
compaiiada de traducgion simple

CONTROL DE GALIDAD

€1 dispositivo medico estara sueto al contro. de calidad en ¢l Cenlio Jacional
cualquiera de los {aboratorios autorizados que cenlorman la Red de L voratorios Oficiales de Control de
Calidad del pa 3

g e ey a4

de Conlral de Calidad o

i
{
!
|
CALIDAD. \
¢ i g ad de Muestra para
D‘S“”””"‘“""‘“ AR S—— prueba’
ESTINMULADOR VAGAL PARA
,..Mi[BAZ&M!Q*;iQEuiEL':.EP.S!_E\M.W._‘ s A
HORMAS TEGNICAS NAC{ONALES 2 INTERNACIONAL.ES APLIC
(Facultativa)

_ Mo-aplica
s KE"ﬁi‘éFé’é’fTT\ib’t’viéﬁTd6" B

H 3 :

Tnicmacionales

Novmas T :

150 13485 Lisposiiivos méticos,  sisteras t:ie{l Es

gestion de ja Colidad-Requisitos pard do calidad, cuat

fines regulatorios. \ capacidad de pr porcionat dispositivos médicos
que cumplan enjforma consislente con los

tequisitos del clibnte y los reglamentarios. Aplicable {

2 1a oroduccion e disposiivos Medicos. i
i

"i"s"%:")“\?é"ﬁ'”'“'iﬁls’ﬁai«;'i‘:?};;é'ﬁé'a'iws. ‘Apicacian de 1a “Eipociica o pfoceso para para dentiiicar 105
sestién de fesgos @ ok dispcsixwos‘ peligros asaciagos con los disposilivos medicos, \
i

nédicos. | pwra estirmar y dvaluar los riesgos asociados, para
controlar eslos} riesgos ¥ pata monitorear fa
| eleqividad de log contioles. .

RENEERCE It i izasion de "siié'éfim§"ﬁ{é}~'ﬁéa":§f"“ I"Espaciica 105 “requisitos pzi}'zi""éi"""éi"éé“éi’f&\i&i
tixido gz etileno. Requisitos para el 1 validacién y co trol de ruting d2 un proceso de{

desarrolio, a validacion y ¢l control de i eslerilizacion cOp axido de ctileno para dispositivos

(wtina dis un proceso de esterilizacior i madicos.
_para dispositivos ¥ . .

T Evaluacion hiolo "(!“35}'55?{{13551”55,-3}"}7&‘5?55" ios gencraios que ?é?)?ggémanz
11

{80 165931 {
adicos. Parte 12 Evaluncion y pruebas! 12 evaluacion bi \Gyica de tisposilivos medicos, ta
senlfo QL Un proceso de gestion dxa'i calegotizagion o dispositivos pasados en 14
cE3ge. i naturalaza y durhicion de si conlacto con el cuerpa
et g o J..*?_@!ﬁ‘f@.:‘éﬂ.@f?, P &!S?Q@‘.As.h.a.P‘,.QR".ﬁSJﬂ?z_ R e
Hoaluadon  bioldgica de d’ssposi\ivos‘ Daccribe 2! rocedimiento peuéz detectar
wedicos. Parte & Prugha “in v’ peua‘§ ciotoxizidad in Wiro de disposilivos inedicos.

e e et A S RO 0O SO il st i od oA oy b e e
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CONTRATACION DIRECTA N° 30-
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WATERIAL MEDICO ESPEGIALIZADO ESTIMULADOR VA GAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y
A S TRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NAGIONAL GUILLERMO .
ALMENARA [RIGOYEN N

""" S Eambin
14, Codig 104004 .
. Doscripeion Cionoral: isponilivo medico implania
o i v 4 progusido par ul generador
| CARACTERISTIGAS TECHICAS

o e conduice ol Sivute eiddirico |
racia el nervio vago. .

1

i 5. Ingilcacion da wso: o

1 o Paciemes con dingrostice comprobadn de epilepsia regisierie a {aembieas no candidatos a cirgia
abiotiva o an guitnes no Wi terido éxito deha inlervention

{7, Gompenontos. dul dinpositivos
i ESQUEMAL

i N

l‘_‘.f'" i

i

| ':

il 4

i Fig 1 ; Electrodo pariy Estinulacion Vagai (No in plica disefin) i
VIATERIAL

Canector de siicons y 3CEe fnexicablia.
Cuerpo di silleone.
Electtodos B0% platino e iritsio, atastomero de silicona Y sulura de poljéster.

CARACTERINTICA
Conector proximnl Hipotar compatible con estanulador.
. Conestor distal bipalar lineal corapatitie con & sstimulacinn del narvig Vago (VNS).
4 Resistencia de 120 a 130 Ohmz,
Resistencia a la lorsian.

ACGESORIOS
4 lastrumerito para tunalizacion.

3, Condicton Biotogica:
Estént, Atoxicea, lipoalergénico, Apirdg2no. Rincompaiible.

9. Dimensiones: |
o hongilud: de 26 @ 40 centimelros. i
L Diametro: ne mayor de 2 mn. i

{10.Dofa Prosontacidn:
Caractaristicis:
Oue gara“tice ias propiedades fisicas, condiciones biologicas e integ dad del praducto durante &l
imacenamiento y distribucion. .. .
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PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y
S DEL HOSPITAL NAGIONAL GUILLERMO /

T Tvento de particuias extrafias, rebibas y aristas cortantes.

Envase lnmediato!

=+ Individual

= Tipo blister ipapel grads médico mas polietilens baja densidad),
De sellad » hermetico parimétricaments.

»  Defacil atectura,

Envase Mediato:
o Ceja de carntdn.

Logotipo:
& Elenvase mediato y/o inmadiato (en caso quz el produclo solo cuent
el fogotipu solicitado por la Entidad, con letras visibles y linta indelebl¢
«  Coasignar [a frase “EsSalud”,
v Nombra da la Entidad 0 LOGOTIPO.
= Consignar la frase “Prohibida su Venta®
v Nomerclatura del sroceso de seleccion,

Embnlaje:

o Cajas de carén nuevas y fesistenles que garanticen la integridad
adecuadc almacinamiento.

o Cajas qui faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el ndmer

o Cajas detidamante rotuladas, indicando nombra det dispesitive madic
de venciriegnto, nombre del proveedor, aspesdicaciones para la co
ca50 aplicjae),

o Debe deszartarse la ulilizacidn de zajas d2 productos comestibles o

11.Rotulador

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. €1 contenido de 19
y mediat (si aplica) deberé conteaer infermacion aslablecida en el rf
los cuales se ctorgd la inscripcion o reinscripeian de su Registro San
los articu ne 157° 'y 138° del Decreto Supremo N* 016-2011- SAy D
impresa son linta :ndeleble y resistente a ta manipulacién. Tratand
expiracion, éstos también podran ser impresos an alto y bajo relieve,
Debe incicar fa palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de
_esterilizacion emploado.

REQUISITOS TECNICOS

‘dztie contar con | {seurmentos iéanicos vig

1, Regislro Sanitario o Certificado ce Registro Sarutario vigenie, otor
Productos Farrecéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitari
de modifizacion o avlorizacién, en tanio $stas longan por finalidad
informacion registrada antg la Autoridad Nacional de Productos Fa
Productns Sanitarius (ANM) y e dispositive médico ofertado. No se
Sanilario #sté suspandide o cance ado,

|.a exigercia de vigencia del Registro Sanilario o Cerlilicado de Reg)
pata lodo 2l proceso de selaccidn ¥ ejecusion contractual

I~

Bl certificado de antlisis &5 un informa técnico suserilo per el profesion
en el que se sevala los andlisis rea izados en todos sus componeries,
en dichos analisis, con arregla a las exigencias contempladas er fa
reconocinients internacional, Cuando se haga mancion a protocolio 4
analisis, E caificado de andlisis debe corraspondar al lote de la mue

Los pastores dehon conlar con fos siguienies documentos téenices vigenles:
3. Resolucicn de autorizacidn Sanita‘ia de Funconamiento, enitida por|

Farmacéuwsicos Dispositivos Meédicos y Praduclos Sanitarios (ANM
(ARS), de acuerdo a lo establecids en el articule 177 del D.§, N° 01

L con envase inmedialo), debe llevar :
k. prefarentanmenta de color nagro:

|
|
|

orden, conservacion, lransporte

de cajas apilabies, ;
5, presentacion, cantidad, lole, fecha |
servacion y ol slmacenamiento (2n

roductos de tocador, enlre otros.

s rotulados de los envases inmediato
arco de los disposilivos Iegales con
tarto de scuerdo a Jo establecido en
creto Suprema 029-2015-SA), y ser
hse def nimero de lote y fecha de

‘un solo uso®, sefialar mélodo de

nles:

ado por la Autoridad Nacional de i
s (ANM). Ademas, las Resoluciones |
creditar la correspondencia entre fa |
inaceuticns, Dispositivos Médicos y ﬁ
aceplarédn productos cuyo Registro |

stro Sanitario del producto se aplica :

bl responsahle de control de calidad,
o0s limiles y los resultados oblenidos ¢
L normas aspecilicas de calidad de .
a analisis se refiere a cedilicado de ;
bira presentade.

fa Avtoridad Naciowal de Productos |
o la Autaridad Regional de Selud
1-2011-84 y su primera dispasigion

Complemzntacia Transiloda.
L1 G %
"

g g
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4. Cedificacon d= Buenas Praclicas, en el marco del A 110 del D.8. N° 014-2011-SA y su Tercera |
Digposicion Compementaria Final, szgun cortesponda: |

44.Para s dispositives medicos nacionales’ i

Fabricantzs:

o Contar con la Cettificacion de Buenas Praclicas de Manufactyra (BPM) vigenta, que comprenda la
fehricazion de dispositivos medicas. emitide por la uloridad Nacional de Productos
F wemaséulicos, Dispositivos tedicos y Froductos Sanileriod (ANM). En caso de produccion por ¢
e-apas. para czda uno de (os {aboratorios se debe presentar fis Buenas Practicas de Manulactura |
(EIPM) vigenles.

Drogueriz:

s Contar con la Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactgca {BPM) vigente del fabricante, que :
comprenda la fabdcacion de dispositivos médicos, emilido poy 1a Autoridad Nacional de Productos
£ spimacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Saniteriod (ANM). En caso de proguccion por :
arapas, pera cada uno da los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de Manufactura !
{BPV) vigenfes. {

e Cuntar oan la Cerlificacion de Buznas Practicas de Almacenhmiento (BPA) vigente a nombre dal ¢
pastor, envtida por la Autoridad Nacional de Praductos Fa macéulicos. Disposilivos Médicos y
Productos Sanitafios (ANM) o Autoridades de Froductos Falmacéuticas, Dispositivos Médicos y |
Produclos Sanitarios de Mivel Regional (ARM) (zste Sltino, kn caso ds la agicacion del At 111
d:1 Denrete Supremo N° 014-2011-SA}. i

4.2.Para ispositivos médicos importados: !

o Contar con la Cenlificacion de Buenas fraclicas de Manufdclura (BRM) vigante, emilido por la |
Autorigar! Necionzl de Productos Fanmzcéuticos, Dispesilidos Madicos ¥ Productos Sanitarios
(ANM), L olro documenta jue acredita el cumplimiento de Nprmas de Calidad especificas al tipo
ds dispositivo médico, por ejemplo, Certifisade CE de la Corunidad Europea, Norna 1SQO 13485 |
vigente, FIZA u otros de acuerdo al nive: de riesgo emitido por 1a Autoridad o Entidad Compelente ;
dal pais de origen. £n casd de produccion por elapas, para ada uno de los Izhoratorios se debe
presentar 2l certificado de 3uenas Practcas de Manufactura (BPM) u olro documento que acredite
& cumpliriento de Nomws de Calidad vigentes segn o anles sefalado; esto Ullimo en
concordancia con las articutos 1247, 1267, 126" y 127° del Ddcreto Supremo N> 016-2011-SA,

Si considera valico la Centificacion de Buenas Practicas de Mgnufactura o su gquivalente, oforgado ‘
por la Aueridad o entidad competente da los paises da Alla Vigilancia Sanitacia, También §€ |
cansidoca valido el Certficado de Buenas Fracticas dd Manufaciura de las autoddades i

compelentes de olros paisss con quienes se suscriba convenjos de reconocimiento mutuo.

£ sl 2zs0 que la Autordad Naclonal de Productes Fanhacéuticos, Dispositivos Médicos y :
Productos Sanitarios (AWM. no heya establecita el cronogyranya de presentacion de fas solicitudes :
du Certificazion de Buenas Practicas de Manulacura (BPW), g postor debe presentar el Certificado !
du Buenae Practicas de Manufactura u oira documento que ac edile el cumplimiento de Normas de .
Caligad especificas al tipe da disposilivo meédico, por ejenyjlo Certificado CE de la Corunidad
Eurapea, Norma 180 13435 vigenle. DA u olfos de acuier 1o al nivel de desgo emitido por la !
Autoridad o Eniidad Compatente del pais de origen. :

£ pingtin caso el poslor podra presentar 1a oferta de un dispos)iiivc médico, que tenga impedimento ;
para su internamiento en e pais, solicitado por 1a Autoridad Nécional de Productos Famagcsiulicos,
D gpositivas Médicos y Productos Sandarios (ANM) a Aduzanat, en el marco de lo establecidu en el
A~ 24 dol Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

Contar con la Certificacion de Buznas fracticas de Almacengmienio (BFA) vigente a nombre def
pastor, emitida por la Auteridad Nacional de Producios Far nacéuticos. Dispositivos Médicos y ¢
protuclos Santarios (ANM) o Auloridades de Preductos Fafmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarivs de Nivel Regional ARM (este (i, en haso de la aplicacion dei Art. 111 del
dacreto stpremo N 311-2011 -Sh).

saidereiien
[i4
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i i
Hara ol case do 158 Gerilicatos erillidos &n e extranjero que no congigne fecha de vigencia, estos deben
{aner una antigliedad no mayor de dos (2; anos contados a parlir de fecha du su emision,

La exigencia de I3 Certificacion de Buenat Praclicas de Manufactura {BPM) uoiro documento que acredite
& cumplitniento de Normas-de Calivad especificas al lipo de disposllivo médito, por ejemplo Certificado
CE de |a Comunidad Europea, Nonma 1SO 13485 vigente. FDA u oltog de acuerda al nival de riesgo emilido |
por fa Auteridad o Entidad Competente del pais de origen: y de Bugnag Practicas da Alnracenamiento (BPA)
vigentes 42 aplica durante lodo el oroceso de selecciar y ejecucion dontraclual para dispositivos médicos ;
nagionales e imporiados.

La docurmertacicn delallada en el rubro REQUISITOS, deberd preseflarse en idioma espaficl; encaso se
 presente en idioma diferente al espanol, ésta deberd estar gcompadada de traduccion simple
" correspordients.

CONTROL DE CALIDAD

|

£ chispositivo midica eslzra sujslo al control de salidad en a1 Caniro Nacionhl de Control de Calidad o cualqulers
da los laboralor vs avlorizados que conforman 2 Red de Laboratotios Olicigles de Centrol de Calidad del pais. -

[BRULEAS Y REGUERIMENTOS O WUIESTRAS, PARA ANALISIS DE CYNTROL DE CALIDAD
; Cantidad de Mueslira para

Dispositivo Meédico g Pruebss prucha *
5:];}‘(‘;{}?000 PARA ESTIAULADOR Mo aplica ‘ . Mo aplica
NORWMAS TECNICAS NACIONALE !ﬂﬁ:i'_éllNACiONALES APLICABIES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Fggunatlva) i
Normas 1écnices Internacionales o Aplicabilidad

SO 13486 Dizposiivos medicos,  sistemas  dé| Especifica los reqliisitos de un sistema de geslion de
gestion de Ja Calidad-Requisitos para calidad, cuando s¢ necesita damosirar la capacidad de |
firug regulalorics. proporcionar dispgsilivos médicos que cumplan en :

! farraa consistentelcon los requisitos del cliente ylos |

reglamentarios. Aplicable a la produccion de ;

; . i_disposilivos medidos,
iSO 14971 Dispositives médicos, Apicacion de ja! Espacifica el procpso para para identificar los peligros

gestion Je riesgos a los dispositivos | asociades con los{disposilivos médizos, para estimary |

médicos. evaluar ios riesghs asociados. para conirolar estos |

riesqos y para |monitorear la efectividad de fos |

controles, | . i

BOT1135-T  Esferilizacian de disposilives médicos. Espacifica 10s req{isitos para el desarrollo. validacion y 1
Ouido de efileno. Requisitos para ¢l control de rutina {le un proceso.de esterfizacion con!

desarrolle, 13 validacion y el contrel de axito de etilero phra dispositivos nmidicos. ;

ruina ds un proceso de esferilizacion
- pera dispas tives Medicos. - :

SO1G9T Evaluanion  Dioibgica ot dispositives | Descrbe los pringipios generales que representan la
' midices. Parte 1: Evaluacion y pruebas : evaluacion biologica de disposilivos médicos, [a :
duntro de un proceso de geslion da! calegorizacion  de dispositives basados en I3

riesgo, naturzleza y durafién de su contacto con el cuerpo y
o - . o 4 SlecciOn de pruekas apropiadas, S
SO 100036 Evaluacion binldgica de  dispasivos | Desicrbe el plocedimiento para  deteclar a :
mixlicos. Parte 5 Prueba "in vitro™ para citoloyicidad in vitko de dispositivos médicos, :
. __siolpxicidad, ’ )
4 / S0 1008310 Evaliacian | bDioldgica ce  produ
4 saitanios, Parte 10; Ensayas de irdtacion ¢
y ensibllizacian cutiinega, ; )
§G 1488311 Bvaluacian  biolégica  ce 'prodﬁclcs'{ Descrbe el procediniento para detsctar la loxicida
sanizarios, Parte 11: Ensayos de texicidad ; dispositivos médicps.
si ; :
Usp Capitulo " Pr sierificdad, ' prieba de osidriidad ¢ aplica a articuios que se
a71> i e ....irequiere sean astéfiles, . o oon
iJGF Capiltio Prueba de endeloxinas baclerianas leclar ¢ cuanlific
Megalivas: | . e

Becibe el plocedinienio  para  delectal la’
tipoalergenicidad fe dispositivos médicos. ;
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Anexo N° 2: Relacién de Paciente y cantidades.

: AT T ONIDADL
em | CODISO . DESCRIPCION . |7 DE " | CANTIDAD
N° 1 e S MEDIDA |7

ESTIMULADOR — VAGAL _ PARA
1.1 | 20104083 | TRATAMIENTO DE EPILEPSIA UNIDAD 1
12 | 20104084 | CReGINOD0 PARAESTMULADOR UNIDAD 1

ANEXO N°2

| RELACION PACIENTES QUE REQUIEREN

'ESTIMULADOR VAGAL'PARA EL TRATAMIENTO DE EPILEPSIA - COD SAP.20104083
. ELECTRODO PARA ESTIMULADOR VAGAL - COD SAP 20104084 -

N NOMBRE
DEL DNI CANT.
PACIENTE

01 |[REGALADO MONTES LUIS SEBASTIAN 77577841 01
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5
Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Vencimiento
{Aplicacién excepcional, segin lo establecido en el numeral 8.2)
Seriores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° (Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por
vencimiento” en representacion del

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

(Razon social de fa empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala
.................................. . {consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje ser4 efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida uofil.

El canje se efectuara a solo requerimiento de Ja entidad en un plazo no mayor a tres (03) dias calendario y no generaré
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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Formato N°2

Declaracién Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSYOR

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

N oX (= 11 OO SIS PP PRSPPI PSS TETE
Codigo SAP: i guveaseivsnsass wrapasssasasiSHIRINE
Denominacion y DescripCion: . ssenssnns

REGISTRO SANITARIO (marque con X segun
corresponda)

ST () N° Reglstro Sanitario;
NO ()

NOMBRE COMERCIAL QUE FIGURA EN
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE COMERCTAL DEL PRODUCTO EN
CASO DE NO TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

ABRICANTE

DISTRIBUIOOR

PAIS DE ORIGEN

[“FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTACION

A DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

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

ADITAMENTC 0 ACCESORIOS (marque con
X segtn corresponda)

1. Noaplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo
accesorios que se necesitan para Ja Carrecta utilizacién del
producto (

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

EQUIPO EN CEGION OE USO (marque con X
seguin corresponda)

7. Noaplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalug, los equipos necesarios,
en calidad de cesidn de uso, los cuales recibiran el
mantenimiento correspondiente segun cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por
1a Institucion al término del contrato, en el estado en que se
encuentren { )

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

Firma sello del Director Técnico

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

Firma v sello del Postor o Representante Legal

o4
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Formato N° 3 3

r Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud ]

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

“NOMBRE Y DESCRIPCION DEL TTEM SEGUN
EsSalud
CODIGO SAP SEGUN EsSalud

OMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN
EL REGISTRO SANITARIO
NOMEREDEL PRODUCTO EN CASO DENO

TENER REGISTRO SANITARIO
MARCA

ABRICANTE

UENG"DE TA MARCA O DUENG DEL PRODUCTO
PATS DE ORIGEN

5 NORMAS NACIONALES Y/0
ESPECIFICACIONES TECNICAS ‘R}wgfgggé%ﬁg‘é%g%g INTERNACIONALES Y/O
" DEESSALUD el PROPIAS, DE COMPROBACION
: PARA CONTROL DE CALIDAD

" 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 ala Especificacion Tésnica 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.

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Representante Legal
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MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EFILEPSIA Y
ELEGTRODO PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN

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 seleccion 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
0 Vicios Ocultos” en representacion del... ......ccmacinion

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

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién),

El canjé sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible
al usuario o cualquier ofro defecto o vicio oculto durante la vida Gtil del material médico. EI material médico canjeado
tendré fecha de expiracién 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, seglin corresponda.

€
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VATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIGH. -
R 00 PARAESTIMULADOR VAGAL PARA PAGIENTES DEL HOSPITAL NAGIONAL GUlL e~

ALMENARA IRIGOYEN

ANEXO N°5

DE PROTOCOLOS SANITARIOS Y DE LAS NORMAS DE
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

blecidos en la de Seguridad y Salud en el
vidad vigente.

CUMPLIMIENTO

a) El contratista debera cumplir con lo esta
Trabajo — Ley 28783, su Reglamento y demas normati

b) La empresa declara conocer el Reglamento Interno de Seguridad y Salud en el
Trabajo de Seguro Social de Salud — ESSALUD aprobado mediante RESOLUCION
DE GERENCIA GENERAL N°088-GG-ESSALUD-2010 y sus modificatorias, el cual
esta disponible en el portal web del ESSALUD:

hitD:/fww .essa|ud.qob.ne/comoendiolodf10000002894 pdf.pdf

¢) El contratista debera cumplir con las disposiciones establecidas en la Resolucién
Ministerial N° 1275-2020MINSA " ineamientos para la vigilancia, prevencion, y
control de la salud de los trabajadores con riego de exposicion al SARS-CoV-2" asi

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

personal de la ejecucion del servicio.

.......... L

O
ABOG. W. CANO A,
JEFE ;/

ALUD.~
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" otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacioén de las propuestas en el presente documento, las que en ningin 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 ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIAY ELECTRODO
PARA ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO

ALMENARA IRIGOYEN, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD],

en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[.........], con domicilio legal en [..........], representada por
[, ], identificado con DNIN° ......... J.ydeotraparte[.............coooiiiiiiiie, ], con RUC
N° [ ], con domicilio legal en [..............covvveviveveeeiien., ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [, ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, debidamente representado por su Representante Legal,
[oeee 1, con DNI N° [.......ccvinn, ], seguin poder inscrito en la Ficha N°
[ ], Asiento N°[.............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha|.................... ], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la CONTRATACION
DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1 (23D000301) para la contratacion de ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE
EPILEPSIA Y ELECTRODO PARA ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN, 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
ESTIMULADOR VAGAL PARA TRATAMIENTO DE EPILEPSIA Y ELECTRODO PARA
ESTIMULADOR VAGAL PARA PACIENTES DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN.

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

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

~ Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestaciéon debera hacerlo en un

plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, 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.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

4

o

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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. |

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

VUEIS/C’%? recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del

eglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién seré otorgada por UNIDAD DE
,MACEN y la conformidad seréa otorgada por AREA USUARIA en el plazo maximo de SIETE (7)
/AS de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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 formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Aﬁﬁo\/&, 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
SN &7
Z
B . % Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin corresponda; o si
- ;!f’g/i}j;i 5/ fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

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

T CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
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
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lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del 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 ejecucién 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 conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln 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, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante

5

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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la ejecucion del presente contrato:
DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.....cccovveevirieinnee, |
DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

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

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

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

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

® Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados

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

digitales  ingresar  a:

o/
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ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seriores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

... [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones:

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. Notificacién de la orden de compra’

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
/

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
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. i

7 Consignar en el caso de procedimientos de seleccién 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.

o




ZONIDAR

/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1 v\
(2306D00301)

Importante

- Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

— | Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Py C’% [ Correo electrénico del consorcio: |
g fui

=32

,§/ [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
TNOA g¢tyaciones:

ssnuz-1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de Ia 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 prelacién 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 confirmacion de recepcion, en el plazo méaximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacién.

8 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.




[ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1 -
(2306D00301)

Ul

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° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

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

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de

/ Conductas Anticompetitivas.
A v.  Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.
Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente

procedimiento de seleccién.

vii. 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, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada /ntegrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
. presentada por el representante comtn del consorcio.




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seriores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la 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 comiin, segtin corresponda

Importante

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1 b
(2306D00301)

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del

procedimiento de |a 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




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1

(2306D00301)
ANEXO N° 5
PROMESA DE CONSORCIO ‘
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)
Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

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:

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [..............c..cccee 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

/1 CONSORCIADO 1] [%]°
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
ggHgéCI_ONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]1
: RCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
¢ 100%"!

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD \
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1 \
(2306D00301)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
~ deben ser legalizadas.




SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

ANEXO N° 6§
PRECIO DE LA OFERTA
Seflores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1
(2306D00301)

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

. El postor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
- materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 30-2023-ESSALUD/RPA-1

(2306D00301)
ANEXO N°9
DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)
Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 74 — 2023 — ESSALUD - RPA - 1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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







