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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

NO

Simbolo

Descripcién

[ABG] / [y

La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

[ABC] / [......]

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante

o Abc

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
y por los proveedores.

| Advertencia

|
3 « Abc

Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
proveedores.

: lfnpoftante ba}é I"a Enfidad

e Xyz

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardametros
1 Méraianas Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general
Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

: Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
: Para el nombre de los Capitulos.

o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra : ;
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
5 Anterior : 0
a Espaciads Posterior : O
9 Subirayeido Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20-2023-ESSALUD-RPA-
1

BASES INTEGRADAS &\
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES' »
«ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO >
PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,

TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD”

>

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y 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 vy 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 contratacién, 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
ylo contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE | \
SELECCION

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

ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

f Importante

= Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las |
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion |
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra |
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor |

informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

e Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasena). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes

electrénico” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren |
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su |
participacién en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo |
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 'y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se |

- tienen como no presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién de consultas, observaciones e integracién de las bases se realizan conforme a

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

| Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

: Importante N/

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

.o Encaso la informacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no .
! coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

 Los mtegrantes de un consorcio no pueden presentar ofen‘as individuales ni conformar mas de un
. consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
. procedimientos de seleccioén segun relacién de items.

1.6.
Reglamento.
documentos escaneados.
1.7.
Importante
2 Para

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

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

1.9.

1.10.

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de séleccidn, seglin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

. RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, seguin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admisién, no admisién, evaluacién, calificacién, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

. Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones

. 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta

- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

=
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’ CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

i Importante

| o Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtin corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes |
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,

confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion |
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité

de seleccibn, segtn corresponda.

tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
| desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segin |

corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

o A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor |
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

El 6érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea \
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione

el contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato . \
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases. BTAN

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

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segln corresponda, son las de fiel

cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante
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3.3.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), |
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel |
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos |
derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item |
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado

anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefas empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la |
primera mitad del niumero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con |
cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y

149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.

. Importante

' Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la

. buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion |
| y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
- correspondan.

Advertencia

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

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

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

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

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

En caso exista alguna duda sobre |a clasificacion de riesgo asighada a la empresa emisora

de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto ~

del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

7

/ A

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

un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de s
el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : Seguro Social de Essalud

RUC N° : 20131257750

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

Correo electrénico: . procesos3.adq.rpa@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccidon tiene por objeto la contratacién del suministro
“ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE
NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD”
EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 SOLICITUD DE
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION el 21 de marzo del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recurso Directamente Recaudados/Recursos Propios

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

No aplica.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No aplica
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria cuentan con entregas periodicas de distribucién
senalado en el Anexo N°01,

Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato. :

Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendario contados a partir del dia siguiente
de la notificacién de la orden de compra

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

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

ADQUISICION DE MATERIAL MEINGO ESPECIAUZATT PARA ST SRVICIO BE NEUROCIRUGIA Vs 3 TUMORE YU 5 DEL HNGAL ESBALUD

Anexo N°01

Cuadro de entrega del item (CRONOGRAMA)
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cu
efecto deben cancelar S/ 8.00 (Ocho con 00/100 soles) en caja de la Entidad, en la Oficing/
Tesoreria ubicado en AV. GRAU 800 — LA VICTORIA — LIMA y se entregara las Bases
Oficina de Abastecimento ubicado en el 6to piso de AV. GRAU 800 — LA VICTORIA - LIMA.

~ Importante

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

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 16

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; Hasta los 10 dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la
notificacién de la orden de compra.

Consulta 23

SE PRECISA; se adjuntara la informacion mas clara y nitida con motivo de bases integradas
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1.11.

BASE LEGAL

- Ley N° 31638-Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio 2023

- Ley N° 31639 -Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023. '

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF que aprueba el TUO de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 - Ley de
Contrataciones del Estado, modificado por el Decreto Supremo N° 377-2019-EF, modificado
por el Decreto Supremo N° 168-2020-EF y modificado por el Decreto Supremo N° 234-2022-
EF.

- Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 27806, Ley de Tranasparencia y de Acceso a la Informacién Publica.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion de Seguro Social de Salud.

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Decreto Supremo N° 007-2008-TR- Texto Unico Ordenado de la Ley de Produccion de la
Competitividad, Formalizacién y Desarrollo de la Micro y Pequefa Empresa del Acceso al
Empleo Decente, Ley MYPE.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

- Codigo Civil.

- Directivas y Opiniones OSCE

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta ’\\
|
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. /

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan

obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2

y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la |
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderé exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
Identidad. !

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccién. (Anexo N° 3)
e) Documentacidn Adicional que el postor debe presentar:

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

* Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

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

@
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Registro sanitario o certificado de registro sanitario (Copia simple). Conforme lo
dispuesto en el enciso a) del numeral 8 del requerimiento establecido en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

Certificado de Buenas practicas de Manufacturas (CBPM — Copia Simple) y
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA — Copia Simple).
Conforme lo dispuesto en el enciso b) del numeral 8 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la Presente Seccion.

Certificado de Analisis de Producto Terminado (Protocolo de Andlisis — Copia
Simple). Conforme lo dispuesto en el enciso c) del numeral 8 del requerimiento
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

Metodologia de Analisis (Copia simple). Conforme lo dispuesto en el enciso d) del
numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
Presente Seccion.

Ficha Técnica del Producto (Copia simple). Conforme lo dispuesto en el enciso e)
del numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de
la Presente Seccion

Folleteria/ Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o Copia simple).
Conforme lo dispuesto en el enciso f) del numeral 8 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la Presente Seccion.

Carta de Presentacion del dispositivo medico ofertado, de compromiso de plazo
de entrega y vigencia (Formato N°02). Conforme lo dispuesto en el enciso g) del
numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
Presente Seccion.

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por defecto o vicios ocultos
(Formato N° 04), Conforme lo dispuesto en el enciso h) del numeral 8 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente
Seccion.

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

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

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

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con méas de dos
(2) decimales.

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 17

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; Se solicitara ambos original o copia simple de la folleteria y manual de
instrucciones de uso.
*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 28

SE PRECISA; SE ACEPTARA METODOLOGIA DE ANALISIS Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS

5

o

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

®
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2.1.1.1. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién
Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificaciéon”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccién de las bases.

2.1.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con

b) discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

¢) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequena empresa (Anexo N°10).

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, no
podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion’.

2.2. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.
En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garanti
mediante depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta : 193-1188689-0-57

K\/\
Banco :  Banco de Crédito del Peru
N° CCI” : 00219300118868905710

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato: f

a) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes/ de—
ser el caso.

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

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

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

- Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de ‘
' exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
. la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa

Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

7 En caso de transferencia interbancaria.
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- Importante

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

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequenas empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaraciéon
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual seré verificado

ﬁ por la Entidad en el link http://iwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de

/ i empresas acreditadas en el REMYPE.

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

medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, |
. no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1). !

e) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.
f) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

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 |
ejecucién, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que |
correspondan. |

e  De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior |
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos |
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peri, 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™. 5

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

24. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto

8 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

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

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

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

\_ @/
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2.5.

3.1.

el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial de la RPA, sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS (mensuales), segtn lo indicado en el requerimiento.

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

Recepcion de la Unidad de Almacen del HNGAL.

Informe del funcionario responsable segun corresponda (Servicio de Neurocirugia Vascular,
Tumores y Funcional) emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial de la RPA, sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO D NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES. Y FUNCIDNAL DEL HNGA! ~ ESSALUD /

& 37

CONDICIONES GENERALES

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD

1. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

“Adquisicién de Material Médica Especializado para el Servicio de Neurocirugia Vascular.
Tumores y Funcional del HNGAI".

Los dispositivos médicos requeridos se detallan en los siguientes anexos:

o Anexo N°1: Cuadro de distribucion mensual de items (Cronograma)
»  Anexo N°2; Especificaciones Técnicas
« Anexo N°3: Requisitos de Calificacion de los items

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

£l presente procedimiento de seleccion tiene como finalidad pablica garantizar el suministro y
dispensacion del Material Médico Especializado para el Servicio de Neurocirugia Vascular,
Tumores y Funcional del Hospital Guillermo Almenara lrigoyen, necesarios para la atencion y
tratamiento oportuno de nuestros pacientes asegurados y derechohabientes.

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

“Servicio de Neurocirugfa Vascular, Tumores y Funcional del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen de la RPA “

4. ANTECEDENTES:

Se cuenta con pacientes asegurados en espera para tratamiento mediante cirugias oportunas
en la especialidad del Servicio de Neurocirugia Vascular, Tumores y Funcional de los pacientes
asegurado del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.

5]

SISTEMA DE CONTRATACION:
La presente contratacion se regira bajo el sistema de contratacion a Suma Alzada,

%, 6. NUMERO DE REFERENCIA EN EL PAC:
! Para su inclusion-al PAC 2023.
T OBJETIVO DE LA CONTRATACION
7.1 OBJETIVO GENERAL

Brindar atencion al asegurado con los mas altos estandares de calidad, en el marco de un
fuerte compromiso del Estado con el Bienestar de los Asegurados.

7.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Mejorar la calidad de vida del asegurado que se atienden en el Servicio de Neurocirugia
Vascular, Tumores y Funcional, logrando |a satisfaccion del usuario.

8. 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); ademds, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y
o

!
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b)

el dispositivo médico ofertado. No se aceptarén dispositivos médicos cuyo Registro
Sanitario este suspendido o cancelado,

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

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

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera 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
publicacién) en el que se indique el producto ofertado.

Certificacion de Buenas Practicas: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM) y Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

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

Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

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

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

Para dispositivos médicos importados:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 134856 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, En
caso de produccion por etapas, para cada uno de-los laboratorios se debe presentar
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado;
esto dltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-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

T
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Vigilancia Sanitaria. También se considera valido el Certificado de Buenas Praclicas
de Manufactura de las autoridades competentes de otros palses con quienes se
suscriba convenios de reconacimiento mutuo.

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

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

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

Para el caso de los Certificados emitidas en el extranjero que no consigne fecha de vigencia.
estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (02) afios contados a partir de la fecha
de su emision.

|a exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,

origen; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica duranle todo el
proceso de seleccidn y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados.

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

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

9
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea. Norma SO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de

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

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis) del Dispositivo
Médico
Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que
se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a
protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis, el cual debera corresponder al
lote del producto que el postor internara, en caso de salir adjudicado.

)

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Consulta 04

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA, a fin de no limitar la participacién de postores,se acepta las denominaciones
Certificado o Declaratoria de Conformidad y/o Cumplimiento, los cuales son reconocidos por DIGEMID, para la obtencién del
registro sanitario y aprobacion de la comercializacién de los dispositivos médicos.

Consulta 05

SE PRECISA, TAMBIEN SE ACEPTARA LA VARIACION DEL NUMERO DEL LOTE AL MOMENTO DEL INTERNAMIENTO
ACREDITADO CON EL CERTIFICADO DE ANALISIS CORRESPONDIENTE.

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 29

SE ACEPTARA el Certificado de Anélisis de acuerdo a lo autorizado por DIGEMID.

-
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£330
El certificado de andlisis debe consignar cuando menas la siguiente informacion: nombre del
producta, 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.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado ne se encuentren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del
fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N*016-2011-8A).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente de que el producio 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,

d

-

Metodologia de Andlisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas

. Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad
del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacioén técnica; en
cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, ol postor esta obligado a
adjuntarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del
dispositivo médico (Formato N*3).

L.a Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

o

Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

El nombre y la descripcidn del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud
segtin el Cuadro de Reguerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del
producto sequn su Registro Sanitario.

Debe contener enurnerada cada una de las especificaciones técnicas senaladas porla entidad
e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segan
corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. La
ornisién de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica de la
propuesta.

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

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

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

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

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

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

i

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa DISPOSITIVOS MEDICOS E.I.R.L., SURGICORP SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L., CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA y B.BRAUN
MEDICAL PERU S.A.

Consulta 01, 06,25y 31

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; se debe sefialar que, la documentacion para acreditar las especificaciones
técnicas son todo documento emitido por el fabricante y/o fabricante legal y/o Duefio de la marca, incluso de la filial del
fabricante instalada en el Peru, indistintamente de la denominacién que le asignen a dichos documentos, lldmese folleto,
catalogo, brochure, inserto, manual de usuario, manual de servicio, ficha técnica, carta aclaratoria, carta declarativa, por lo que
a través de estos documentos podra acreditar lo que se ha solicitado.

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 21

SE PRECISA; que para sustentar el cumplimiento de la ficha técnica en el formato 03, se deber4 indicar en cada columna la
informacién correspondiente de izquierda a derecha (1.-especificaciones técnicas; 2.- acreditacion; 3.- N° de pagina y/o folio).
Primera columna: corresponde las caracteristicas, Condicion Biologica, Material, Dimensiones y Medidas.

Segunda columna: Utilizada para la comprobacion de los puntos sefialados en la primera columna, mediante certificado de
?n[;élisis y/o metodologia de anélisis, catalogo y/o folleteria (indicando la normas internacionales, nacionales y/o propias del
fabricante).

Tercera columna: En la ultima columna corresponde la verificacion del numero de pagina y/o folio en el que se ubica la
caracteristica de la columna previa con la que se sustenta.

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 30

SE PRECISA; SE ACEPTARA METODOLOGIA DE ANALISIS Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS

o~
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h) Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios Ocultos (Formato
N°4).
Para los literales descritos anteriormente en el punto 7, aplica lo siquiente:

o g
'S ‘Sc‘

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

9. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

9.1 La vigencia minima para el dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente. Cabe sefialar que el periodo de vencimiento de 18 meses se aplica también
para cada componente del item, los cuales se encuentran detallados en las
especificaciones técnicas.

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

9.3 En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben

e tener una fecha de fabricacion no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente
/\ desde la fecha de recepcién por parte de EsSalud.

10. 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 linla indeleble, preferentemente de color negro:

Consignar la frase: “EsSalud”

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO
Consignar la frase: "Prohibido su venta”
Nomenclatura del proceso de seleccion:

Y ¥ Y Y

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

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

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

O B0 L
JEFE DE SERVICIO NE:

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 18

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; lo sefialado solo debera ser aplicado de manera ecepcional cuando se
cumpla la condicion del numeral 9.2 del requerimiento.

©
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» Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero 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 utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto
y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja.

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

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro
Sanitario de acuerdo 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
manipufacion. Tratandose del ndmero 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
esterilizacién empleado.

En el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre o denominacion del producto.

b) Pais de fabricacion

c) Fecha de fabricacion

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

e) Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segln corresponda,

) Registro Unico de Contribuyente (RUC)

11. DEL CONTROL POSTERIOR

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

» En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podré solicitar el control
posterior del lote o serie en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el
area téonica del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

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

» En caso de un resultado NO CONFORME el proveedor podra solicitar su apelacion o
derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcién de la comunicacion por parte del HNGAI — ESSALUD, el cual indicara la
informacion técnica sustentatorios de la misma. La respuesta del proveedor no
enmarcada en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a su
derecho de réplica o dirimencia.
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12,

13.

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

DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesto en la Normatividad de Conlrataciones del
Estado; la recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
sera brindada por la Jefatura del Servicio de Neurocirugia Vascular, Tumores y Funcional en el
almacén de destino, segun lo establecido en el articulo 168 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

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

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

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

« Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos
o Vicios Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que se efectde la entrega en cada
almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las entregas.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes en la entidad, deben corresponder
a 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 descrilos en los literales precedentes deberédn ser firmados por el Director
Técnico de la empresa CONTRATISTA.

Es de estricta obligatoriedad. ejecutar las disposiciones emitidas por el Estado y en especial a
la Resolucién Ministerial N° 972-2020 MINSA, que aprueba el documento técnico “Lineamientos
para la Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud de los Trabajadores con Riesgo de
exposicion a SARS-CoV 2", para lo cual debera presentar un plan de accion al momento de
suscribir el contrato, como un documento obligatorio para la suscripcion de la misma.

CRONOGRAWMA Y PILAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con entregas periddicas, segln cronograma detallado en el Anexo
N°01.

La entrega de los bienes se realizard en la Unidad de Almacén y Distribuciéon del Hospital
Nacional Guillermo Almenara lIrigoyen — Sito en Av. Grau 800 — La Victoria y conforme al
cronograma establecido.

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

l.os plazos de entrega para el dispositivo medico como maximo:

Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.

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

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

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 32

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA: SE ACEPTARA ENVASE SECUNDARIO CAJA DE CARTON QUE
CUMPLEN LA FUNCION DEL EMBALAJE
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14.

15.

186.

OTRAS MODIFICACIONES

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

LUGAR DE ENTREGA

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

[l horario para la recepcién de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes
8:00 a 13:00 horas y de 14;00 a 16:00 horas.

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

GARANTIA DEL SUMINISTRO

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

De incumplir un proveedor sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente un
requerimiento o por obtener algun Jote No Conforme en el Analisis de Control de Calidad,
respecto a un ftem, ESSALUD podra adquirir los productos de acuerdo a la normatividad
vigente.

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

VICIOS OCULTQOS

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

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

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

T
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IMPORTANTE: ‘ A
Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de
Dispositivos Médicos descritos seran de cumplimiento Ficha Técnica es del IETSI, se cumplira

con lo descrito en las mismas respecto a: Las Caracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos y
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales.

17. PENALIDADES

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

18. FORMA DE PAGO

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

19. REQUISITOS DE CALIFICACION

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

20. ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO

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

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

= Anexo N°03: Requisitos de Calificacion del item.

« Anexo N°04: Formatos.
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) Anexo N° 02
Especificaciones técnicas del item
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ESPECIFICACIONES TECMICTAS DI
FRESA DE CORTE RAPIDO 2.0 MM
CODIGD SAPR : 020200791

DENOMINACION 1 FRESA DE CORTE RAPIOD DE OLIVA

FINALIDAD DE USO L DESGASTE FINO DE HUESD EN COLUMNA Y GRANEO,
MATERIAL P AGERO INOXIDABLE.

CONDICION BIOLOGICA T ESTERIL,

ESTERILIZACION T RAYOS GANIIA.

VIVENCIA DEL PRODUCTO JPMMIMO 24 MESES

EMPAQUE : CAJA DE CARTON: CONTIENE 01 URIDALL

DE USO UMICO L EL PRODUCTO BS DB USC UNICO POR PACIENTE.
DIMENSIONES : 2.014M a 2.30MM DIAMETRO,PIEZA DE MAND TAMANQ it
ROTULDO DE PRODUCYTO : DE ACUERDOD A NORMATIVIDAD VIGENTE,

OTRAS CARAGTERISTICAS : PRODUCTO ORIGIHHMAL DE LA MARCA DEL CRANEOTOMO

(&

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa DISPOSITIVOS MEDICOS E.I.R.L. y SURGICORP SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Consulta 07

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTYF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; SE ACEPTA CONDICIONES DE EMPAQUE: CAJA DE CARTON,
CONTIENE UNA UNIDAD O Bolsa de Polietileno conteniendo una unidad del producto SIEMPRE QUE NO COMPROMETA LA
ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Consulta 08

SE PRECISA; SE RETIRARA EL TERMINO "PIEZA DE MANO TAMANO 11"

Consulta 09

SE ACOGE; SE ACEPTARA DENOMINACION FRESA DE CORTE RAPIDO DE OLIVA O BOLA

Consulta 10

SE ACOGE; SE ACEPTARA EMPAQUE INDIVIDUAL ASEPTICO O ESTERIL

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 33

SE PRECISA, se hace referencia a una fresa de cabeza ovoide

Consulta 34

SE PRECISA, se aceptara 01 blister de Tyvek y PET/PE x 01 unidad en soporte de PETG
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

Cmomoermsion | 1i0220m | veRsin o

™

1. Daneminacién técnica:

T D MONITOREQ DE PRESION INTRACRANEAL INTRAPARENQUIMAL (PIC],
TEMPERATURA {T) ¥ PRESION YISULAR DE OXIGEND (1M02)

2, Unidad do modida;

UN

3, Grupo o Familia:

UC) rleuteeinegia

4. Cadigo SAP:

20104559 « Kl de manitores de presidn inlracianesl inftaparenguimal (PIC),

5. Doscripelén Generals

temperatuea (T) y presién lisslar de axigeno (F02)

Dispositive médico que realiza Jja wmedicidn continua de  pardmglios
infracranzatas en el pargnquima, 1ales como presida, lemperatura ¥ oxigino,

B, Indicacian de uso:

o Para teatamiento de g

CARACTERISTICAS TECNICAS

ESQUEMAL

ENPAQUE
o Dol empagque

o Peelopen

MATERIAL

de poliutetano o poli

can da higertensidin 4 hipoxia fisntar cerebrat,

o Beutiliza parala mndic‘an da presién mtmcwne'ﬂ (P]c), (empewuun intracrangal (TIC) ¢ presion
parclal isular de axigeno {PEO2).

7. Companenles y Materiales dal dispositivo:

I 5 3
Fig 1. Disefio con 1 sonsda Fig 2 Diseno con 2 sondas
L.o3 dingramas son nstamente relurenclalos

6 Qua garantice la estenlidad & integridad del producio
¢ Rolulade: Segiin bases
o Uno o dos sundas {lrensduslores tipo catéleres) con tivtedal segin ecsalogla del fatidcante, cubieda

iotileno o simitar
a  Condicién bioligica; estér

Piginal ded
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CARACTERISTICAS |
-4, Gue permita |3 mesicion g
PIC {Presidn intracraneal)
TIC (Tesnperatura inlracraneal)
- PIO2 (Presitn parcial de oxigenn)
u  Medician de les 03 pardmelros mediante una sola perforatidn,
o Para ser utiizads sn procedimientos de resonancia magnética yo lomografia computatizada..
‘& Sin necesidad de ealivracién o calisracién automatica {inciuir pditamenito de cakbfacidn &n wasg de
requerilal.

COMPONENTES
¢ Bonds o sondas para ubicacidn infraparanyuimat,
@ Pemos intracraneales {cantidad seqin tecnofogia de fabricante)
¢ Briocas intraceanenlss con lave de gjuste (cantidad segin tecnclogia de fahricam&}
o Con o sirintraductores | para ia(s) sondais)

DIMENS!ONES
o Medidas enal menas tsa sonda {fransdiiclor tipo catdlar)

Cadigo Didmatro {F) Longitud {cm)
20104550 5FF 6 menas 50 {+£5¢m)

HOTA: En caso i drea usuaria posen el monier de presisn intracianeal doberd indicarlo, & fin de garasiizar la
cumpatibifdad con oste kit de monitoraoy

8. De la Presentacion:

‘Caracteristicas:
o Que garantice las prepiecades fisicas, sondicidn bialdgica e integeidad dil dispositive médice duranie
ul almacenamierto, transparte y distribysién,
o Exgnio de particulas exratas, rebabas y arisias corlanies

Envase Inmediate:
o De sellads hermético
b D tacil apedura;

Logotipo;
El envase mediata wio inmedialo {en case qua | producto sdlo cusnts con envasa inmediato), debe
lisvat of lagotips auhcﬂadn por la Eahdad, can felras visitles y linls indeleble, preferentemente de color
nego:

Consigriat 1a frase: "EsSatad”,

Nombre de la Eatidad o LOGOTIPS.

Conslgnar i frass: “Prohibida su Yenta”

Homenclaturs del proceso dr* setercidn,

v e owo®

9, Hotulado:

D¢ scuerde a fo aulorizado en su Regslo Sanilanio. Bl cenlenido do los rolulados de los envases
Inrrsdiata ¥ mediato {sr aplica) deberd confener informacion establacida en ol marco de os dispositivos

de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Saniarios apredade par Decreto
Supramo H* 016-2011-54, madificado por ¢ Decrela Supremo 028-3015-84 v el Decretn Supremu N*
016-2017-8A., ¥ sot improsa con tinta indslale ¥ resistente 2 Ja manipuasién, Tratindese del ridmern
de lotey fecha de expiragidn, gs%ns {ambitn podran ser tmp'esas 81 allo y hajo relieve.

Is‘galm' can fos cuales se otorgd la inscripeién o reinseripeidn de su Registro Sanitario de acuerdo a o
ralablecido er tos arficutas 137" y 138" del Reglamenioc para ef Reglstre, Gonlrol ¥ Vigilancia Sanitaria’

Pagina 2 de 4
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REQUIBITOS TECNICGSE ™

4.2, Para diapositives migdicos imporados:

»  Cordar con la Cerlificacién de Buenas Practizas de Manulactura (BPM) vigente, emilido por la Autoridad
Macignal dé Producios Farmacéuficos, Disposilivos Médicos y Producios Sandarnas (ANM), u otro
documenio gque acredile el cumplimienic de Mormas de Calidad especifices al tipo de dispositive rédicn,
por ejzmple, Cenificado CE de Iy Somunidad Europea, Morma 150 13485 vigente, FDA u oiros ge
acuerdo sl nivel de riesge emitida por 13 Mudoridad & Entidad Compelents del pals de origen. En casa
te produccién por etapas, para cada une de fos laboratorios se dabe presentar ol cedificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BRI u otro documento que acréedile el cunplimiento di Mormas de Calndad
wigentes seghh ko antes sefdalado; esio Gitims ea concordancia con fos arifeilos 124%, 125%, 426" y 127°
del Replamento para ¢l Registro, Control y Vigilancia  Sanltaria de Productos Farmpcéulicos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decrets Supremo N 016-2011-8A,
modificado por et anleuls 1* del Decreto Supremo N° 001-2012-84 ¥ por. ef arlleule 1% dal Recretn
Suprerna N7 016-2017-34

- Seconsicers valldo s Certificacian de Buenas Praclicas de Manufaciura o su equivalents, olorgado par
iz Autarided o entigad compelenle de los palses de Alta Vigitencia Sanilaria, Tamblén se considers
vafidn el Certificado de Busnas Pricticas de MaruTacturs de fas autoridades compatentes de piros
palses con quienes se suscriba conveniss de reconocimiento muluo,

= En ningdn case & postor podrd presentar la oferta de un dispositive médics que 1enga impediments |

para su internamients &n ¢l pais solicitado por la Aulridad Madonal de Productos Farmacdulicos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios (ANM) 8 Aduanag, n sl marcse de lo establecide an sl
agitiln 247 det Regismento para & Regisiso, Conirol y Vigitanciy Sanitaria de Producies meacéulmos
Dispositives Médicos y Pioducing Sanitarios aprobado par Decreto Supramo b* 018-2041-8

«  Comar con iz Cenificacidn e Buenas Practicas de Almacenamiesto {BPA) a nombre dal pesior, emifida
por 1a Autoridad Naclonal de Productos Farmactuticos, Disposilives Médicos y Praducios. Sanitarios
{ANM] 6 Auloridades de Producios Fanmiacéuticos, Dispasitivos Médicos y Praducios Sanitarios de Nivel
Reglonal [ARM], de acuerdo a to establecido enal artlewo 22* de fa Ley N* 29459 - Ley de las Productos
Faemacéulicas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el ariculy 111° det Reglamenta de
Estabiiecimignias Farmacéutcss apsobada por Dacrelo Supremao K° 044-201-54,

Para el caso de los Certifizados emilidos en el exlaniiio gue no consigne fecha de vigencia, esios deben tenar
unit antipliedad no mayor de dos (2) afos comados a parli de la fectia di su emisian,

La exigencia de la Cerlificacian de Buknas Practicas de Manufactura {EPM) u olro decumenta fue acredite &
cumplimiznte de Notmas de Cakdad sspecificss al tipa de dispositive médico, per elemplo Cenficado CE de fa
Comuridad Eurcpea, Moema 1SQ 13485 vigenle, FDA u otros de acuerdo al nivel de rizago emitida por b
fsdoridad o Entidad Competente del pafs de ongen: y de Bueadss Pradicas de Almacenamienta (BPA) vigentes
s aplica duranle Wwdo ¢l procesa de saleccidn y ejecucitn cnnna:wal para dispasitives medicas nacionates &
iImperados. ’ - i

Lo documentacion detallada en &l rubro REGUISITUS, deben prigentarse oo idioma espanal; en caso se
presente &n idisma diferents al espaficl, ésta dabaerd estar acompaniaga de Iraduceidn simple correspondiente.

fdginad o d
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

CONTROL DE CALIDAD

EJ disposiivo mbdico estars sujeto al cantral de calidad en el Canstrs Nacionat de Contrel de Calidad o tualquitrs
de los Isboratedios starizados que conforman la Red de Laboratorica Oficiales de Control de Calidad del pals.

Prusbag

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

Cantidad de Muestra para prueha *

TXIGEND {F102Z)

_Caracteristicas Fisleag -

@0 aplica

KITDE MONITOREO DE  L-AASRacto visual
PRESION INTRACRANEAL | Dimensiones
INTRAPARENCRIMAL {PIC), Eﬁsﬁiag: e
TEMPERATURA (T] ¥ e s
PRESION TISULAR DE s
Pirdganps

Endotuxinas bacterianas

NORMAS TECNICAS NAC!DNALES E KNTERNACIONALES AP‘LICABLEQ AL DiSP‘OS!TND MEDICO.

(Facultativa)

Nermag Técnicas

Apllcabilidﬂ&

150 28581
wigente

Procedinigntos oo meesleo para
inspecEdn  por alibulos, Fare
Esguemas de muesheo cissificados
por lmile de calidad aceptable (LCA)

_par inspecsién fole pordole..

150 13485
wigenle

Dispositivos médises, sistemas de
geslidn de la Calistad - Requisilos
pard fines regulatorios,

Especifica un sistema de muesirec de aceptacin
para fa inspecsion por atibules. Ests ciasificado on
terminos del imie de catidad aceplable (LGAL

de calidad cuando una grganizacién  hecesite
demostrar 18 capacidad. do - provesr disposiives
frwddings ¥ seeviGing reiamumdos A1) cumplan £
forma consistente con los reguisitos def zéente ¥ Ia
regulacidn aglicable.

Lot reguisitos de I nesma 1SO 13425 son aplicables
a lodas las elapas del clele de vida de un dsposiive
medicn,

('E's}i}éf;fﬁé‘é'iné requisitos para un sislema de gestibn

150 14371
vigende

Dispositivas médicns, Aplicocion de
fagesidn  de rissgos. 2 s
dispasijivas médicas,

Esponfica of proceso para ldentibcar los peligros
asociados - con los  dispestives médicos, para
estimar y avaluae los riesgos asoclados, pem
conlrelar * eolos ‘viesgos ¥y para mositoresr la
elestividad de los confroles; Los requisitos de la
norma |90 14971 son aplicables a todas 'as efapas
del ciclo de vida de un dispesitivo médico. i

IS0 14155
vigeole

Invesfigacion clinica de digposiivos
médicos para humasos - Buenas
Précticas Clinicas,

Coentempla |3 buena practica ciirica para el diseflo,
renistro y notifizacién de las investigaciores clinicas
sleciuadas con humanos para evaluar Ja segutidad
o las prostationes de dispositives midicas con fines
Jeguc :slo:ius

1150 16142-1
wigenie

Dispositivos: madices — Prncipios
esenciaies tecondcidos de seguidad
y desempeno de disposiivos médicos
— Pare 4 Principios esencizles
gensfales ¥ printipios esenciales
espacificas adicionales paia todos los
dispusitives’ médicos  exceplo  los
dispositives médicos de diagndgiica
in vitro (VD) ¥ gula de selecsidn de
TGRS,

desempedio, idenfifica las nomwas y guias
significativas gue pueden usarss enla evaluasion de
la conformidad de ue dizposiive médice: gon Jos
principios “esenciales reconccidos  cuando se
cumplan, indican si un disposiive es segums ¥ se
desempada sagin jo proviste. ldentifica y deteribe
s seis privcipios - esenclales  genseales  de
seguridad y desempeno que aplican a fodos los

Im:luye Jos pnnmpms esenclales de segurma yu

dispositives medicos  incluldes los  dispositives

midicos dé diagndsfize i vitra (VI

Paginn 4 de 4
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ADQUISICION DE MATERIAL MEDIGO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES ¥ FIUNCIQNAL DEl. HNGAI - ESSALUD

{‘l‘;"l"":lr‘l"{.,\}l,,‘- YL 8 SERSGCIO DI MU SRVIGEA s 2 2 O
ESPECIFIACTONES TRECNICAS DE MATERIAL MEDICO.
NOMBRE: MICROFRESA DIAMANTE REDONDA 1 o1 DE
PIAMETRO 60-80 LONGITUD
CODIGO: 020203884
ESPECIFICACIONES TRECNICAS:
= MATERIAL: AUERO
s ENPAQUIE: INDIVINDUAL ASEPTICO,
»  CONPOSICION UNA FRESA
~  DIMENSIONES DIANITRO 121 CABEZA DE FRESAY

DE taun
LONGITUD: G0/ R0 mmis,

« DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGUN .
FURCION O INDICACION RESA DE DIAMANMTE PARA CRANEOTOMO

1

i
GLECTRICO MAYOIR D RE ML REM,

s INDICAR T1PO DE ) :
ESTERILIZACION: SRR S TIR )
POSIRILIDAD DE ESTERILIZATION A GAS O
AUTOCLAVE,

s COMPATIBILIDAD:

» ESPECIFICAR ADITAMENTO ¢
O COMPLENMENTO ADICIONAL? {

e ESPECIFICAR UNIDAD DE MEDIDAL INDIVIOUIAL ‘
& VIGENCIA DEL PRODUCTO: PERMANERNTIE,
»  OTROS QUESEAN NECESARIOS PARA

LA IDENTIFICACION PRECISA DEL

PRODPUCTO: LAS FRESAS DEBEN SEA COMPATILES

CON BQUIPOS 121 CRANEOTOMIA
AESCULAL,

NOTA: LA PIEZA SOLICITADA DEBE TENER SELLO DEL FABRICANTE
GRABADO PARA IDENTIFICACION DEL PRODUCTO,

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa DISPOSITIVOS MEDICOS E.I.R.L. y SURGICORP SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Consulta 11

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; SE ACEPTARA LONGITUD: 50 / 80 mms.

Consulta 12

SE PRECISA; SE ACEPTARA DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN FUNCION O INDICACION

FRESA DE DIAMANTE PARA CRANEOTOMO ELECTRICO IGUAL O MAYOR A 80 MIL RPM. SIEMPRE Y CUANDO LA
POTENCIA DEL EQUIPO GARANTICE UN DRILADO ADECUADO DEL HUESO CORTICAL CRANEAL

Consulta 13

SE PRECISA; SE ACEPTARA TIPO DE ESTERILIZACION

ASEPTICO O ESTERIL

POSIBILIDAD DE ESTERILIZACION A GAS O AUTOCLAVE (OPCIONAL)

Consulta 14

SE ACOGE; SE ACEPTARA VIGENCIA DEL PRODUCTO sera igual o mayor a dieciocho (18) meses.

Consulta 15

SE ACOGE SE ACEPTARA EQUIPOS COMPATIBLES DE CRANEOTOMIA ADEOR O AESCULAP.

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 35

SE PRECISA, se retirara el termino "Aseptico” con motivo de bases integradas

Consulta 36

SE PRECISA, se aceptara Longitud 110 + 0,5 mm

Consulta 37

SE PRECISA, QUE LA VIGENCIA DEL PRODUCTO ESTARIA DADA POR LA VIDA UTIL DEL CONSUMIBLE
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

¢ A R ? .
ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGA! - ESSALUD

: nig :
Py 3
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO FUNGIBLE YiQ i
MATERIAL E INSUMOS RADNOLOGICOS i
GRUPO O FAMILIA: - CIRUGIA CARDIATA
CODIGO: 020101443
nowsre: FARCHE DE PERICARDIC DE BOVINO
ESPECIFICACIONES TECNICGAS:
f. TIPD DE MATERIAL:
PERICARDIO DE BOVINO TRATADD CON GLUTARALDEIBOD AL 4.5%
2. TIPO DE EMPAQUE O ENVASE:
« Doble Proleecidn
Que gatagtier s popiedades tisloas, estadlidad o integridad def producia
- Exento de paticulas exitafins ebahas y pislas oo
«  Rasistania a ta manipulagion y aimacenaje
-~ El coleizde debe especificar blo, (o, fecha de yencimiento ¥ método de
esterlizacién
3. DIMENSIONES! H
L% 110 mms (14X 7 2y 3 4

4, DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN FUNCION O INDIGACIOHN:
SUSTITUIO DURAL DE FERICARDIO DE BOVINO PARA EL DIERRE DE LA
DURAMADRE EMINTERVENCIONES DE NEURDCIRUGIA

5. INDICAR TIPQ DE ESTERIUZAGION O LA PERTENENCIA DEL MISKMO, ES DECIR S)
EB ESTERIL O SOLAMENTE ASEPTICO;
ESTERIL, DEBE UTILIZARSE UNA SOLA VEZ, NO DE REESTERILIZARSE

5, GCARAGTERISTICAS
- Solucidn de stmacenye, fermaldehide {
-« Empaque debe indicar fecha de vencimiento y No. de Lote
- Hodslormable
~ Mo necesils precoagulacion
+  Sin elasticidad longitudinal
~  Bxpandigo : n

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 20

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA;

1.Se sustentara para el formato 3, solo los subtitulos (Caracteristicas, Material y Dimensiones) de las Especificaciones
Técnicas de la pag. 39.

2. material esteril

Consulta 24

SE PRECISA; SE ACEPTARA SOLUCION DE ALMACENAJE FORMALDHEIDO Y GLUTARALDEHIDO
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\ 1
ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASGULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD

proy
<2

T3

IETSI

EsSalud

Ak Essalud

{ FIcHA TECHICA DE DISPOSTVO MEDICO |

SISTEHMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ

1. Denominaclon theniea: A TIPO PUDENZ ADULTO

2. Unidad de madida: U
3. Grupo o Familia NEUROCIRUG?A

ay 20201967 msuma d4 dt[wﬁvlﬁn yenirfculo penlo’wal pudenz o
) {ipo puden presidon st adulty. -
" i by 20201952 Sistemna di depvacién venliculp pertoneal pudenz o
4. Qddign SAP: fipn pudanz presion daja pdulio.
€) 20201955 Sislerna de dedvacion ventricule perifonaal pudenz a
fipn pudenz presidn mudia adulla.

pmxt,w., mdgicos qul consists nafmalmerdé en dos caldleres y und
valvdla que redirigen et fiquida. celelorraquiden excedente desda 4l
ventricuie del cetebro hacia e peritsnes, o 1o 8 combinacisn se /o
eonacy tama sistvma de dervaciin veniricdlo paritoneal.

cAmcrcm rlc,r.s TECNICAS

5. Deseripcldn Ganeral;

B, (ndicacion do vsos
o Los dervac

ciones venlriculs posil | =5 utilizado para el talamvicplo de pacienies wan
pidrocefalia,

7. Camponentes y Materiales del dispositivo:

ESQUENA:

¥ig.3: Senanak de Drdvacdn Sheatrivuto Peiteal Pudens o liges Pudenz Mulle (nuFicuye eaetoy
MATERIAL

DE LA VALVULA )
o De pokpiapitenc y elostémens de slicons, hbre de [3ex ¥ de avsencia du cualquiss tipo de metal
A el dispositive.
DEL CATETER VENTRICULAR'Y PERITONEAL.
s De polipropilena o elastémern de sificons, livre da intex rodie-opaco [mpreabusio con bado,

Fagloa 1de 3

VST ERSALL
m( “‘s“‘f’b’wumm

aaedete o 1 nnmw—;

07 p1c 2020

Al
B JERSIN 1 'f‘ mémcnu L
= 0 JREE D SERWCIQ numo«,muub\

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa ATILIO PALMIERI S.R.L.

Consulta 02

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA, CENIRSE A LAS ESPECIFICACIONES HOMOLOGADAS POR EL IETSIM,
cabe mencionar que en la etapa de indagacion de mercado se obtuvo pluralidad de postores que cumplian con las condiciones
solicitadas establecidas en los TDR.

\_ o/
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AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ADQUISICION DE MATL‘?RIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEURfOCIRUGiA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD

EsSaiud

- AdlkEsSalud

CARACTERISTICAS

4 Valusty con indicadores radin-apaces Gue demusstien fa presidn da In vitvula, ia decsiin del
fivio y W aproximacian de 1a valvula at caldler.

u Galdles Peslancal con indigadiones distanciados desde b punla.

& Caldler Ventdzular scompafiada da clips en dngiio reclo y esiifete de acera jindxidable grade
quirtirgice.

s 4 lineas de 8 agujeros: | clip de dagulp recla,

n {inrelicler g pesm insxidable grade quinirgizag.

o Cada unidad en bolsa teamoplfstico.

o Todps los compdashies deben e estac por sepreada.

s Reservorio de lipe donfourst.

= .Rungo de presion:

Ge D inacldn Compluta .,
Siatatna 08 defvac Cn ¥eRInsull A7 a0ne previhs o U padea
» 26201362 baja 3guftn )
TR i Salama ¢ dacvacdn vartiuln perioneal pudanz o lipo giduns preson
20201548 medin nduin L e
20261954 §itema ge dacvacién wepiisile perdonenl puaenz 6 4po poders prasian
» Mea sufuila

8, Condicién Bloldgiea:
v Eslédl, sidxico, hipeakergénino.

8, Dimopsiones;

Catéter i Diamatro interno Didmetro externg L.engitud ]
Veniicular {7} 1.2mmal.d mm 23 miea 2.5 mm cma2iem
Peritones) 1.2 mm a 1.3 mm 2imm =25 mm mayor ¢

| Alte Ancha I Longitud
{Resevario |  Ywma7Smm | thmmaiSom | 28a32mm

| At i Difiyeteo T Longitud |
(N2 { Gmmarsimm 1 thomaZ3mm [ #0a¥2mn_ |

) dimengionas seran definidos por 8 usuatio dentro del ranga mencisnado,
s : g

10,00 ta Prosentagion:

Caracleristicas del envasi?
a Gue gamntice, las propiadades fisices, Ia estenilidad, [as zomciones tivtdgicas @ integridad
del produicte duranie st alaacenamisnto, iranspoite y iskibuaién,
Bolsa termoptastica,
Exaznlo de pasticufng extionas, rebabas y adsias cotantes,
B envasa individual,
o De fAci apertura,

L« 38 B -

Envase inmediator
a ledividunl parm catla sampanents
@ Tipo biister {panel grade maedich mas petintiene baja densidad)

Envise Mediato: » i A
u Gaja de cantdn o hobsas de pofieiiena {pldsticy),

Pagina 2 de 3 /
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ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGA! - ESSALUD

IETSI|

ESSe’al,ud

A Essalud

Logotipo:

o Eleavase mediate yio inmediate (20 cas0 que e prediscla 80f curnte can envase inmedialo),
dabe Pevir 2| IO"'Oxlpd so¥citado por ia Enfidad, con feftas visibles y tista indelzble,
preferantemsante de golor nugro:

Consignor Iz frase; “EsSalug’,

Hambire de ta Enlidad o LOGOTIFO,

Consignar la frase; "Probibida su Venta®

i, pomanclatursa el procese o selectian,

i

Embalajor

v Gajus de c.mdn nu»w;s ¥ resisien!e-' s e gararticen Ia inlegfidad, orden, canse idn,
e
y ad
= i La;za quu faciliten su contzo y 'é:l apiiamiente; prmsandu al nymsra ge cajny @ ’xﬂl!rlblc'a
e Cajus inte roluladss Indleando pambre del dispesiivo medico, pf
(.:ml.dad tote, fecha da yenciminnle {en cosv apligus), ngmbre dzl pmvggdor,
peclﬁcm\cmvws partfa conservaclon y af alr {en casa aplig
i Debs destararse la utilizaclin de colss de proifuctes samestbies o pmmmo' 48 locaior,
entre ¢lros,

11, Rotulado:

» Da awuerde a lo suloiizada en su Registro Sanitacia, Ef coniznido d2 los rofuiacos d2 les
snyases fnmediato ¢ mesialo (staplica) detierd contengr infermarion gstahlecida e ol moice
de los dispesitivos lugales oon log cuales sa piorgs la inscripsidn o reinscripaion de su Regislro
Saniarly de acuerds a Io establecida en fos adtinulos 137% y 1367 del Reglamento para ¢
Ragistro, Conlral y Vigitansia Sankatia de Froducios Farmacéulicns, Disposiivos eédicos y
Produtlos Santadias aprobade por Decrelo Supremo N' 018-2011-8A, nadificado par ¢l
Decrafd Supramp 029-2015-84 y el Dacrate Supremo N° 015-2017-8A,, ¥ sarimpfasa con linta
indetsblé y rosistente ala ', 4n. Teptandose del nd de Yot y fecha de pepizasidn,
2stos también podrap secimpresos.an afoy bajo elieve,

a Dvhc,. ndicar s puldl}((( o shinbolos que Ind iquan "estanl’ y de ‘wn sole.use’, sefalar miétodo ce

stedlizacion vos y {focha de psterlizacitin,
REQUISITOS TECNICOS
£l dispositivo médics debe rontar con ok siguientes dacy tos tdenicos vig 3

1, Raglstro Ssnitario vigente & Ceddilicado do Reglstro Sanitario vigedate, olorgady por fa Adtoridad
Maclonal de Proguclos Farmacéuticos, Disposilivas Médicas ¢ Preductas Sanitariog, (ANM},
Ademt:s las Resolutiones o mcm!maﬂoﬁ & auterizacian, ¢o Enta ¢4las tengan par finifidad
acreditar (3 comespohdencia éolre la informacisn tegistrada ante Iy Auterivad Nacional dg
Prodizelos Famactwicos, D;,pasmvos Médicos ¥ Producics Sunitarips (AN} y ul dispasitivo
médica ofertado. Mo sz aceplardn productos cuyo Registro Sanitare este suspestide ¢
eqncetnda,

La exigenca de wigencin del Repisle Sanitarie o Cerilicade de Regisin Sanitara del prodico
50 aplica para lodo el proceso de seleccién y gecudidn contraciual,

CDNTROL DE CAL(DAD

€ gispoaiiive midizo estpra suieto ol conlrol de calidad en ol Centro m\.:uml 4 Corilrgl dgt Calidad o
cualqulers de fos laboratarios autstizados qua conforman b Ritd d2 Laboralorios Cliclales de Contral
de Calidgd dol pais

Figina 3 de
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ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD

COBIGO IETSU| COBIG0 SAP
MM540 | 20201969

Tz
fomt
&1

GRUPD O FAMILIA: NutmociRUGIA

NOMBRE:  SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITOREAL
PUDENZ O TIPO PURENZ PRESIUN HASA PERIATRICA

EMPAQUE -

o deddividu

- Dules Tenmenlisga,

« Gue gosndive das pryrindadés s ¢ integridad del sroducts.
- Pech apen

- Eqento de paiticolas oxtrafiag, cebahacy wriding Senanics,

= Roetatule; Sepia byses

MATERIAL ’ s
DE LAVALVLLA )
« Du petipmpiona y Elastamgra e sl Bhre de Lt ausensia de cualquien tipe de

< ind s ebo-opacas qen demuestres Ly prasin de L vibesls, t lroccin del fujo y iy
sproximoacion de bovaleady ol gadier,

DEL CATETER VENTRICULAR:
« D Patigeopiteas n Eletéagra 05 $ificana,
> Avesipadado de dip endrgule roto y et

i it 2aifiee opeco impregradn s Sasdi,
2020 inoxidable prade quicirgice

1¢ i

DEL CATETER PERITOMEAL:
« e Patiprepilonn r Elasidowro ¥s
Hnpeznnba con bada,

fenes Ebex & Bied eodin- opaze

- Tistng Tok elunsentes debiv ges estdiles.

CARACTERISTICA

» Comitir Peritnncal mayorde 82 aie, didimctio fottnie 1) e, didotio externg 2.5 1w
£ indlendered dletuneizdus dasde 1 peva, 7

< | Catéter Ventriculoe 103 38 o, diimete igorne e E.3imn, Jiimctn sirerra de 2.8 oun

<4 tiney de & apyjern cadn viod 1 ulip dedngulo reaten

< 1 introducioc 0e seern inosidabile gy guicirgice,

e waldsd otk on buls eesoplisis,

< Titghn 1w enspaventes deben deizszat per sigarady,

DIMENSIONES

» Haservagie plav de 23 7 28 e x 1T s de ity

sy $ 0 5% prae de atio (dlulyl,

* Drrad Eneesisaes y s ¢ sadicitiol del wami,
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EQUISITOS DE CALIFICACION

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR,
TUMORES Y FUNCIONAL DEL HNGAI - ESSALUD

pe

Anexo N°03
Requisitos de Calificacién de los items

PR
rod

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Reguisitos:

Resolucion de auterizacion Sanitaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autaridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a o establecido en
el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicién complamentaria; debiendo adjuntar las resoluciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico segin corresponda.

Otligatorio para todas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no instalada en
el territorio nacional.
Amportante L e e e O .
+"De conformidad con 1a Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté relacionada con cierta atribucién con la cual debe
i contar el proveedor para poder flevar a cabe la actividad materia de coniratacion, este ¢s el caso de las actividades reguladus pot norias |
en fas cunles se¢ establecen delerminados requisios que las empresas deben cumplir a efeclos de estar habilitadas para la ejecucién de «

Acreditacion: T e

‘Copia simple de la Resolucion de aularizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento Farmacéutico,
Importante e e e e e , .

: En elcaso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera compromelido a ejecutar Jas obligaciones vinculadas dircctamente

i al abjeto de la convacataria debe acreditar este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a
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por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaréan desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin
corresponda,

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequena empresa, se acredita una
experiencia de:

o fcanicoses

BEMAE < 0 - | e S imbien i ihdr o | TOTALACKEATRAS . i
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por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) aios anleriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin
corresponda.

Se consideran bienes siilares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA ESPECIALIDAD.
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u drdenes de compra, y su
respectiva conformidad o conslancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y
fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido
por Entidad del sistema financiero-que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pagot,
correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

1

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

“... el solo seflo de cancelado en el comprobants, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser cansiderado
como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuenira cancelado, Admitir ello equivaldria a
considerar coma valida Ja sola declaracion dsl postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA
Consulta 22’y 44 ’

SE PRECISA; se adjuntara la informacion mas clara y nitida con motivo de bases integradas
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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 asumird 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 def Postor en la Especialidad,

En el caso de suministro, solo se considsra como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante los ocho i
{8y afios anteriores a la facha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes !
a tal parte o los respeclivos comprobantes de pago cancelados,

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz &n caso que el postor sea
sucursal, o fue transmitida por reorganizacidon societaria, debiendo acompanar la documentacion sustentatoria
correspondiente.

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

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en moneda
extranjeca, debe indicarse el lipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a fa fecha de suscripcion del contiato, de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segln corresponda.

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

| En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellus inlegrantes que se hayan
i comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme
i ala Directiva "Padicipacion de Proveedores en Consorcio en las Contralaciones del Estado”,

() .

*Situacidn diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el lérmino “cancelado” 0 "pagado’]
supuesto en el cus! si se contaria con la declaracidn de un tercero que brinde curteza, anle Ja cual debiera reconocerse la
validez de la expenencia’,
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Anexo N°04 - Formatos
LT 219
Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

(Aplicacién excepcional, segln lo establecido en el numeral 9.2)

Sefiores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las 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
Reposicion por vencimiento” en representacion del...........c..ovii i

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a 1a ...oiieeeenne (consignar nomenclatura  del
procedimiento de seleccion)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones
de vida util.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a ......... 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, segin corresponda

*De acuerdo a la consulfa presentada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA

Consulta 19

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; EL PLAZO DE SERA DE 7 DIAS CALENDARIO
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Formato N°2

ny
Carta de Presentacién del Producto y Vigencia Minima R
NOMBRE O RAZQN,SOCIAL DEL POSTOR.
e ] Nl e s st e s e it
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO | Codigo SAP: wov.cccomcasscvnsarnnsons et s et
SEGUN CUADRO DE REQUERIMIENTO *A” - -
DEL CAPITULOML: = .| Denominacion y Descripcion: ........ S A ST
‘REGISTRO SANITARIO (malque con X segun 1.8t ) N® Registro Sanitario:
corresponda) 1 NO ()
“NOMBRE COMERCIAL QUE FIGURA EN
‘REGISTRO SANITARIO
NOWMBRE COMERCIAL DEL PRODU(‘TO EN ;
'CASQ DE NO TENER.REGISTRO SANITARIO ;
MARCA :
“FABRICANTE
_DISTRIBUIDOR ;
PAIS DE ORIGEN. - B
FORMA INDIVIDUAL DE F’RESENTA(‘ION
UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)
AR o aavien meses (de acuerdo a lo establecido en el (M
VK‘ENC(A MIN'MAPE(-‘ ERQD.UCTQ‘ .| Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones Generales, \
RN : numeral 6). \
1, No aplica: () |
ay i :| 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o !
-_ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con : gf;:jjg&l)o(s que se necesitan para la correcta ulilizacion del ;
»X seQU“ corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad: i
3. No epiica: { ) ;
2 : 1 .~ 0| 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios |
Wt o Sl en calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el !
3 mantenimiento correspondiente segiin cronograma
-EQUIPO EN CEnSdI;.;N DE;USO (marquc con X b establecido por EsSalud, los cuales deben ser devuellos por la
hsegun mrrespo s ; ; % Institucion al término del contrato, en el estado en que se ;
; ; encuentren () :
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:
FlrmasellodelDlrectorTecnlco Flrrna y sello del Postor o Repres eni;'m (] eg‘;.&;l J%\

*De acuerdo a la consulta presentada por la empresa PRISM MEDICAL E.I.R.L. y B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Consulta 27 y 38

EN ATENCION A LA NOTA N°289 SNVTyF-DN-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2023 REMITIDA POR EL AREA USUARIA,
ESTE COLEGIADO MANIFIESTA: SE PRECISA; Se debe senalar que, la documentacién para acreditar las especificaciones
técnicas son todo documento emitido por el fabricante y/o fabricante legal y/o Duefio de la marca, incluso de la filial del
fabricante instalada en el Perd, indistintamente de la denominacién que le asignen a dichos documentos, lldmese folleto,
catalogo, brochure, inserto, manual de usuario, manual de servicio, ficha técnica, carta aclaratoria, carta declarativa, por lo que
en el Formato 03 se debera indicar la norma utilizada para la comprobacion de las Caracteristicas, Material, Dimensiones y
Medidas.
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Formato N° 3 Hap 31

Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud {

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN EsSalud 3

CODIGO SAP SEGUN ESualud

NOMBRE CON QUE APARECE EL et
PRODUCTO EN EL REGISTRO® SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE -
NO TENER REGISTRO SAN!TAR!O

MARCA

FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO
F‘AlS DE ORIGEN

r ¢ Solo Aplica para CARACTERISTICAS / MATERIAL / DIMENSIONES 'Y MEDIDAS !

'ACREDITACION MEDIANTE: CERTIFICADO DE

ESPECIFICACIONES TECNICAS | ANALISIS Y/O METODOLOGIA DE ANALISIS 5 Ag:N A
DE EsSalud | Y/0 CATALOGO Y/O FOLLETERIA (INDICANDO :

LA NORMA UTILIZADA) FLQEOLIO

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

De conformidad a lo establecido en las presenles 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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Formato N°4

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Oculto 2&}{;’

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 llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Repasicidn por defectos o Vicios Ocultos” en representaciondel................oo.

............................. (Raz6n social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Gonsignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio ocullo durante la vida atil
del material médico, El material médico canjeado tendra 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 ......... 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, segln corresponda %/
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Importante

\> A=

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

del articulo 72 del Reglamento.

El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una

declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que |
acredite el cumplimiento del algtin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. |
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los

postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias |
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion |

Jurada.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
PUNTAJE /| METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

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

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

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

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

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

100 puntos

Importante

Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

Los factores de evaluacién elaborados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccidn, segtin corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [.............. 1 identificado con DNI N° [........ ], y de otra parte
[owssvmmmmpmsmmmrmessmssn]y €O RUE N [aasssssen ], con domicilio legal en

...], inscrita en la Ficha N° [...........ccooeeiinen. ] Asiento N° [................]
del Reglstro de Personas Jundlcas de la ciudad de [ .................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [............ o 1T I ] N S ———— 1, segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [....c.ccooeuvnnnnnn. ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
seglin corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA|],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcién formal y
completa de la documentaciéon correspondiente, segln lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

 Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la retencién que

de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, @

&

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante
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-~ Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
. Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por

ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
. de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: 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 DUODECIMA: 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 [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

L)




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
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 céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién 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 maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES ﬂ
Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,

\
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integrantes de los 6rganos de administraciéon, 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 ptblicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicidn 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 SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'2
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, seguin el acuerdo de las partes.

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..cccveeveiecnnieienne ]

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 variacidn del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipaciéon 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].

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 ENTIDAD” “EL CONTRATISTA’

Importante

" Este documento puede firmarse dlg/ta/mente si ambas partes cuentan con firma digital, segun /a
Ley NP 27269, Ley de Firmas y Certificados D/g/tales73

8 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA -1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE4 [si ] No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones: [\

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

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion, _
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento. :
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

ol L S

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o /

Representante legal, segtin corresponda

Importante

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

'+ Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores

[COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA -1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE® Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'? Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razdén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'8 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio: ]

16 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracidn, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

17" Ibidem.

'8 |bidem.

0/
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segun orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?®

e

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

1% Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA -1
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.

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion 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 Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA — 1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la 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 documentacién que acredite el cumplimiento
. de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
- las ofertas de la presente seccion de las bases. i
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefnores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA — 1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento

\ de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
\ LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

’)[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

//>( Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comiin, segtn corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA — 1
] Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA 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 comtn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comin en [.........cccccceeiiinnennn. ]-

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

;  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%12
* CONSORCIADO 1] °

X
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1] /\

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%12
CONSORCIADO 2] ?

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

04,22
TOTAL OBLIGACIONES 100%

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

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

y
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[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

deben ser legalizadas.

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA — 1
Presente.-

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

CONCEPTO - PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY".

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Senores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 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 informacion de la
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA \
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA — 1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Para asignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segiin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion |
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp:/fveww?. frabajo.gob.nel/servicios-.

/7\
e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir//
con la condicién de micro y pequefia empresa.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
AS N° 20-2023-ESSALUD-RPA-1

ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NO’[IFICACI()N DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 20 — 2023 — ESSALUD — RPA -1

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN

,

CASO DE SER PERSONA JURIPICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente: ‘

} v Notificacién de la decisién de la Entidad respécto a la solicitud de ampliacién de plazo.
/

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacién |
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. '




