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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
Sl ad ) completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

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

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

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el 6rgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
y por los proveedores.

Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de

4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
* Abc proveedores.

o e Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

‘,lmportante para la Entidad | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin

corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

- Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Maraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automatico: Para el contenido en general

| Fuente . . . f .
4 Color de Fuen Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cverpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamaio de Letra

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

7 Interlineado Sencillo
Anterior : 0
E i .
8 spaciado Posterior : 0
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en algin
9 Subrayado concepto Y P ineap 9¢

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Lo 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, junic 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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ADJGDECACEN SIMPLIFICADA ARA LA ﬁNTR&?&@E@E‘@
DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-
-~ ESSALUDI/CEABE-1

(PRIMERA CONVOCATORIA)

- CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
J // DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
/’/ ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
/ POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-
MATERIAL MEDICO-4 iTEMS, DERIVADA DE LA
% DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LP N 04-
| 2022-ESSALUD-CEABE-1”

(2398A00781)

PAC N° 2405

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periodica.

BASES INTEGRADAS
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Tecnica de la Comisién 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 y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia. ,

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

BASES INTEGRADAS
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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)

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO| .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

14.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacién 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.

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
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando-a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectiia 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

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

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

. tienen como no presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucioén de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

BASES INTEGRADAS
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1.6.

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 absolucion de consultas y f
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sm
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
Reglamento.

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

Importante

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

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

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

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

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

importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segtin relacion de items.

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

2

Para

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

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

BASES INTEGRADAS
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1.8.

1.9.

1.10.

1.13.

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS
La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 75.2

del articulo 75 del Reglamento.

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

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

La presentacién de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién 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 seleccion 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, segln 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 érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el- SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el drgano de la
Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de
la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del articulo 64 del Reglamento.

BASES INTEGRADAS
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

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

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

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

Los actos que declaren la nulidad dé ofiéio, la cancelacion del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en Ja 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 Ja materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

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

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién 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.

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

/ 3.2. GARANTIAS

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

o

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
v al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
L;g/ conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

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

Importante

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

» En Jos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantfa de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante la
primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

BASES INTEGRADAS
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3.3.

3.4.

3.5.

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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

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

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

de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la clasificacion
vigenie 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. Si la 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, bastard que en una de ellas cumpla con la
clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos de
verificar si la empresa emisora se encuentra alitorizada por la SBS para emitir garantias, debe revisarse
el portal web de dicha Entidad (http://www.sibs.qob.pe/sistema-financiero/relacion~de-empresas-aue—
se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

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

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

ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

previsto en la seccién especifica de las bases.

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

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

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL. CONTRATO . o
Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Regiamento.

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

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

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

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

Advertencia

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

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

///éONDICIONES 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,

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N° 120 Jesus Maria — Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 / ANEXO 2044

Correo electronico: . ceabe.sgayec.ec1@essalud.gob.pe

ceabe.sgayec.ps1@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL
MEDICO-4 ITEMS, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LP N

04-2022-ESSALUD-CEABE-1”.

e C%‘Z’SO DESCRIPCION ITEM - um Cér’cq)TrlADfD
1 | 020103663 | SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS UN | 158,055
2 | 020102276 | VENDA ELASTICA 4” X 5 YARDAS® UN | 405,516
3 | 020102278 | VENDA ELASTICA 6” X 5 YARDAS UN | 553144
4 | 020102279 | VENDA ELASTICA 8" X 5 YARDAS UN | 86,961

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 176-2023-GABE-CEABE-ESSALUD el 12 de

setiembre del 2023.
FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo

establecido en el expediente de contratacion respectivo.
MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

$ Absolucién de Observacwn presentada por la Empresa LANESA SAC:: Se Acoge parcialmente la Observacion ‘Al respecto
sefialamos que las EETT de los DlSPOSlthOS Medlcos son elaboradas por el Ente Técnico de ESSALUD); smndo el Instituto de

Evaluacmn de Tecnologlas en Salud e Investlgacxon TETSL qmen lo autorlza Asimismo; las dlmenswnes senaladas en la Ficha
Técnica paral Tas VENDAS ELASTICAS son establec:1das o'se refieren en condl(:lones de normahdad s decu‘, no estiradas;’y
ademas, la informacién de la eqmvalem:la correspondlente de las medldas en centimetros (cm) puede ser cletallada o senaladas
por el partlapante Io cual sera aceptado técnicamente ¢ evaluado enaras de los criterios de transparencxa y competencxa
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1.8.

1.9.

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo i de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

12,

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

E! requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de
distribucion por redes asistenciales y por itern, sefialado en el Anexo - Ay Anexo +'B.

Las entregas y las canfidades a suministrar seran aguellas consignadas en las 6rdenes de compra que serén nofificadas
con una anficipacién minima de quince (15) dias calendario.

Las érdenes de compra seran emifidas mensualmente con una variacion def +/- 20% con relacion al cronograma
presente en las bases.

Las entregas seran mensuales y delafladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de {a institucion y garantizando
la entrega total de 2 orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como méaximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de ta firma del contrato, £l dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respecivas drdenes de compra, Considerando:

i Sielulfimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia hébil siguiente,

h) Sigulentes entregas: A partir de fa segunda entrega, debe realizarse como maximo a los quince (15) dias
calendario contados a pariir del dia siguiente de notificada la orden de campra, El Giimo dia de dicho plazo se

convierte en la fecha limite de entrega, la cual eslard sefialada en las respectivas ordenes de compra.
Considerando:

i. . SielOitimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil sigtiente.

En el caso de entragas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas

de anticipacion a la fecha de enirega, a los siguientes correos: proveedores1@@salog.com.ps;
proveedores?@salog.com.pe; fingadirecta@saloq corm.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se presenten;
fos cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir de! dia siguiente de
notificada ia orden de compra, E! tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, fa cual estard
sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i Sieltitimo dia de enfrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil sigulente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como enfregas regulares, siendo que esta,
esté sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del drea usuaria,

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento, sin perjuicio

de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normalividad de
confrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se comunicara
al CONTRATISTA durante la ejecticion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de la
culminacion de la ejecucién def contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriormente
sefialado via electronica ylo al correo elecironico dectarado por el proveedor en su oferta.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultada NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las contrataciones del ﬁstado.
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en mesa de partes de la entidad sito
en Av. Arenales N° 1402 segundo piso ventanilla 13, Jesus Maria — Lima (lugar donde se les
entregara las mismas), de lunes a viernes en el horario de 8:30 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
horas.

1.11. BASE LEGAL

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

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

Decreto Supremo N°04-2019-JUS — TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Decreto Supremo N°043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion Publica.

Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST) [1]

Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo. _

Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias

Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado, Decreto
Supremo N°082-2019-EF

Decreto Legislativo N°1444, que modifica la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del
Estado.

Decreto Supremo N°344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N°30225, y sus
modificatorias.

Decreto Supremo N° 072-2023-PCM - . Declaratoria del Estado de Emergencxa por peligro
inminente ante intensas precup|tac1ones pluviales (periodo 2023-2024) y posible Fenémeno
El Nifio, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N°168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacion

Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo 250-2020-EF, que establece disposiciones en el marco del Texto Unico
Ordenado de la Ley N°30225. ,

Decreto Supremo N°162-2021-EF, que modifica el Reglamento de la Ley N°30225 Ley de
Confrataciones del Estado.

Decreto Supremo N°234-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N°308-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 27806, Ley de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

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

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

Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.
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- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequeiia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — EsSalud.

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

- Decreto Supremo N° 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el Registro y
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

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

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobd el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Alimacenes Aduaneros.

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

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

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

- Resolucién Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos

; Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
/ Calidad del Instituto Nacional de Salud.
/ - Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la tabla de Tamafio de Muestra para
/ Andlisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Meédicos y
(/ / Productos Sanitarios.
/ - Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-
2013/006-FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013
y modificada mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha
05/12/2013, Acuerdo de Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014,
Acuerdo de Directorio N° 002-2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de
Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-FONAFE de fecha 01/12/2015.
- Directivas vigentes del OSCE.
- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo reguiado por la Ley de Contrataciones del Estado.

\
.
e

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

2.1,

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

_ Importante

. De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
- caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adsctitos) haya
. difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dlcha
| disposicion, no procede formular consu/tas u observaciones al requerimiento. ;

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

a)

b)

c)

d)

e)

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

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, segtn
corresponda.

Advertencia

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

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1ll de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Conforme a lo sefialado en el numeral 4. REQUISITOS TECNICOS, (ver
Documentos de presentacién obligatoria del Requerimiento Técnico Minimo y
Condiciones Generales), el postor deben acreditar con copia simple de los
siguientes documentos en relacion a los [tems:

4

5

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

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/
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4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT).

4.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.4 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

45 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).

4.6 Metodologia Analitica.

4.7 Ficha Técnica del Producto® (Anexo — C7)’.

4.8 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.?

4.9 Hojas de Resumen de Presentacién del Dispositivo Médico Ofertado y
Vigencia (Anexo — D).

4.10 Presentacion de Muestra.

4.11 Rotulado de los Envases Mediato e Inmediato.

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

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

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Olncorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de
Calificacién” que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccion
de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad'

b) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y

De acuerdo a la especn" cacnon técnica. que se. sustente tendra que senalar que documentacnén es la que Io acredlta y en Ia
Cuarta Columna En esta columna, el participante debe senalar en que folio (de ser el caso),'se encuentra el documento que
detallo en Ia tercera columna

Absolumén de Consulta presentada por Ia Empresa JOSSON MED!CAL EIRL Se Aclara que el Anexo C Fvcha Técmca del
Producto conforme a Ias Especnﬂcacaones Tecmcas el |lenado de la tercera columna se detalla con Normas Nacnonales 0

neces:dad de. senalar en que folios se encuentran

Absolucién de Consulta presentada por la Empresa JOSSON MEDICAL EIRL. Se Acoge presentar como parte mtegrante del
numeral 4.8'4.8 Manual de Instrucciones de. Uso o Inserto; Catalogos 0 folletos o brochure, es un documento elaborado por
ol fabricante, podria usarse para acreditar alguna especificacion del dispositivo: médico requerida por la Entidad.

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

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

BASES INTEGRADAS
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pequefia empresa (Anexo N°10).

Advertencia

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

2.3. 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 apelacién y por otorgar la garantia
mediante depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en: '

N ° de Cuenta : 1910208161036
Banco . De Crédito del Peru
N° CCl . 00219100020816103658

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO
El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantfa de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

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

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.
h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion ™ (Anexo N° 11).

2 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/

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

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente este
para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser el caso,
ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en el articulo 148
del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la 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 "Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por
ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenide por la Entidad durante la primera
mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser
devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4 del articulo 149 y el
numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N°
1) 0 en Ja solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen
la condicion de MYPE, o cual sera verificado por Jla Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE.

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

__conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

o De conformidad con el Reglamento Consular del Per( aprobado mediante Decreto Supremo N°

076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan validez
p en el Pertl, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por el
/ Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de documentos publicos emitidos
' en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en cuyo caso bastara con que estos
/ cuenten con la Apostilla de la Haya™.

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO
El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho-efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida Mesa de Partes del Seguro Social De Salud, sito en Jr.
Domingo Cueto N° 120, JesUs Maria Lima. de lunes a verirnes en el horario de 8:30 a 13:00 horas
y de 14:00 a 16:00 horas.

26. FORMA DE PAGO
11. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones. .

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

- Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo 1a conformidad de a prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha deocumentacién se debe presentar en mesa de partes ventanilia del Mddulo de Atencién al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Marla.

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

lmportahté |

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica

y reducir la necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en
el proceso de contratacién.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas
| del presente procedimiento de
/.~ seleccion se encuentran adjuntas
7 en la parte final de las bases
administrativas.

BASES INTEGRADAS
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Reguisitos:

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Deben acreditar con copia simple)

A.1. Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacdutico.

Documento emitido por la ANM o por ja Autoridad Regional de Salud {ARS}, de acuerdo a lo establecido
en el articuio 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modif caciones realizadas en el Establecimiento
Farmacautico segin corresponda,
Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucién y transporte de los
bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o
de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Acreditacién:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
farmacéutico.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada con cierta .
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion, este
es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos que las
empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar .
autorizadas para la comercializacion de cierfos bienes en el mercado.

Importante

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

“«1 /g B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

/ Requisitos:

/ El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segiin Anexo - J, por la venta de bienes iguales o
/ similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de
/ ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun

N corresponda.

Anexo—J

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDUO PARA LA EXPERIENCIA DEL POSTOR

a Q20103663 slstema cerrado libre de agujas UM 158,055 177,170
2 020102276 | Venda elastica 4" x 5 yvardas U 405,516 212,890
3 020102278 | Venda elédstica 6" x 5 yardas UN 553,144 406,560
4 020102279 | Venda elastica 8" x 5 yardas (8§15 86,961 100,000

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

N° de Monto de la Experiencia
it Caodigo SAP Descripcion del Postor en la
em o
Especialidad
1 020103663 SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS $/100,000.00
2 020102276 | VENDA ELASTICA 4" X 5 YARDAS S/ 98,000.00
3 020102278 VENDA ELASTICA 6” X 5 YARDAS S/190,000.00
4 020102279 VENDA ELASTICA 8" X 5 YARDAS $/40,800.00

BASES INTEGRADAS
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- primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en General.

Acreditacion;

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20)

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se
gjecutaron en partes iguales.

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

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

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de
compra o de cancelacién del comprobante de pago, segtin corresponda.

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

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,

conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

15

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

“«

.. el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por. el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(..)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante Ia cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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).

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

La evaluacioén consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y
otorgar a las demés ofertas puntajes
inversamente  proporcionales a sus
respectivos precios, segin la siguiente
formula:

Pi = Om x PMP
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 evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seguin corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de Ja contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO YV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningan caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO-4 {TEMS,
DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LP N 04-2022-ESSALUD-CEABE-

1.), que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA
ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio legal en Jiron Domingo Cueto N° 120, Distrito

de Jesus Maria, Provincia y Departamento de Lima, representada por|.............. ], identificado con
DNIN°[......... lLydeotraparte[................cccoviiviveenann, J,conRUCNO................ ], con domicilio
legal en [t ], inscrita en la Ficha N° [...........coccvviiinii, ] Asiento N°
| T ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [............occoovommvmiviei.., ], con DNI N°
[....c...c..........], segUn poder inscrito en la FichaN° [.............. 1, AsientoN°[............] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], @ quien en adelante se le denominara EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-
ESSALUD/CEABE-1 para la contratacion de CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO-4 ITEMS, DERIVADA

- DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LP N 04-2022-ESSALUD-CEABE-1.), 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 CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO-4 ITEMS, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE
DESIERTO DE LA LP N 04-2022-ESSALUD-CEABE-1.).

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

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

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], 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 (1 0%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE (,}ARANTiA 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

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

“De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQ], 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 finalizacion del mismo.”
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_Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird 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 relacion de ftems, cuando el monto del ftem adjudicado o Ja
sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion ser4 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 efecttia la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de Ja 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, segiin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

}
Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo 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 TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

" CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven

mediante conciliacién o arbitraje, segtin 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.

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

contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos

los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: 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 LAENTIDAD: [.....ooi ) .

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

f’! /fj PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATQ]
ff/ La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
Vi / parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
A lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR

| FECHA]

4
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

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

7 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). )
' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/fiar-y-certificados-digitales .

BASES INTEGRADAS




4

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXOS

BASES INTEGRADAS




-~

SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

[CONSIGNAR EL N° DE ITEM AL QUE SE PRESENTA]

Sefiores: .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE® l Si l No I
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

~ 1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
/2. Solicitud de reduccion de la oferta economica.
. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacién de la orden de compra?®

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

. [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

o/

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

Importante

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

Importante

1 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consuita 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 garantfa de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos 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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| MYPE22 } Si | No |

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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, Denominacioén o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE2! Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE23 Si | No |
Correo electronico .

e [ Correo electrénico del consorcio:

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de fa buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los confratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha -
informacion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articuio 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

2 |bidem.

3 ibidem.
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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 econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

6. Notificacién de la orden de compra?*

arON=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

*  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)
[CONSIGNAR EL N° DE ITEM AL QUE SE PRESENTA]

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

vi.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Seﬁores: i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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 seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Representante legal o comiin, segin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA
[CONSIGNAR EL N? DE iTEM AL QUE SE PRESENTA]

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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 comtin, segin corresponda

BASES INTEGRADAS




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sdlo para el caso en que un consorcio se presente como postor)
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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 ,R,AZON;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 comdn 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,

inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtnen[............ceevveevene... ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

\ 1 CONSORCIADO 1] [%]2
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 156
* CONSORCIADO 2] .
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%%"

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

BASES INTEGRADAS




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

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

Irﬁportante

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

BASES INTEGRADAS




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

. PRECIO DE LA OFERTA .
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

CONCEPTO | CANTIDAD | PRECIOUNITARIO |  PRECIOTOTAL

ITEM N° 1

iTEM N° 2

iTEMN° ...

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,

seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la

/ legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del

; / bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
S

en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

. Importante para la Entidad

' Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacién de
- proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
. Promocién de la Inversién en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

BASES INTEGRADAS




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
~ EXONERACION DEL IGV |
[CONSIGNAR EL N° DE I[TEM AL QUE SE PRESENTA]

Seﬁores: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.2®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
/1
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
/ Representante legal, seguin corresponda

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada serd presentada por cada uno de los
- | integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comin, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el numero de RUC del consorcio.

2  En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

2 En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicién.

BASES INTEGRADAS
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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 reorganizacién societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

//’J/ Firma, Nombres y Apellidos del postor o
A/ Representante legal, segtn corresponda
v /

Importante

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

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

BASES INTEGRADAS




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA
[CONSIGNAR EL N° DE [TEM AL QUE SE PRESENTA]

Seﬁoreg ]

COWMITE DE SELLECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-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 condiciéon de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
'Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comun, segiin corresponda

7
/
y/

/| Importante

/ / e Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
A corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién

consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

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.

BASES INTEGRADAS




ADJUDICACION SIMPLIFICADA Ne° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1

/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION
[CONSIGNAR EL N° DE ITEM AL QUE SE PRESENTA]

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁore§ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 78-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

v" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

,f/r

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

Importante

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

BASES INTEGRADAS
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1 DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto N°
120, Jesus Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA
El presenite procedimiento de seleccion busca contar con los Disposifivos Médicos necesarios para el abastecimiento y
dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contratacién del suministro del Dispositivo Médico para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
doce (12) meses — Material Médico (04 ITEMS), derivado de fa declaratoria de desierto Licitacion Publica N° 04-2022-
ESSALUD/CEABE-1

Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:
Anexo - A: Cuadroreferencial de requerimientopor-ftems:
Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.

4, DOCUMENTOS TECNICOS
Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

4.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPIM).

/ La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe comprender al
1 %/ dispositivo médico ofertado (c6digo de identificacion, nombre comtin y/o familia), en conformidad con lo establecido en
i el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un
fabricante nacional necesariamente seré Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
/i Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente, También se aceptara
otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo
al nivel de riesgo emitido porla Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en conformidad con lo establecido
en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

g
hnlal 4y il af . . . . ] > PR I n iy
k’\’\ﬁ,ﬂm}&}g&(,{" ’.f La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion

Bt contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.
[__L Para ¢l caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener una
T N antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.
& ",
SRYA Y | I

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario ef Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2, Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transpoﬁe
De conformidad a lo establecido en Ja norma sanitaria vigente.

Obligatorio para las droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el proceso de distribucion
y transporte de dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada ylo temperatura congelada.

Jr. Domingo Cueto N© 120
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrolio”

Para el caso que el postor confrate ef servicio con un tercero, debera presentar el Certificado de BPDT de la empresa
que presta el servicio de Distribucién y Transporte, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario presentar el Certificado de
Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (CBPDT), en aplicacién de Ja normativa vigente en el territorio peruano;
sin embargo, si el producte requiere de mantenimiento de cadena de frio, el postor debe asegurar tal condicién conforme
alo previsto por el fabricante.

4,3, Certificado de Buenas Préicticas de Almacenamiento (CBPA).
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias vigentes.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa o distribuye
dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la regulacién vigente

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las Buenas Précticas de
Almacenamiento, considerando:

s Si el postor corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, esta obligado a presentar el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

¢  Siel postor no es un Establecimiento Farmacéutico, y oferta.un producto que no requiere de Registro Sanitario,
no seré necesario la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA),

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

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas fas empresas
consorciadas que tengan dentro sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos;

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

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

,ﬂf NOTA 1: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su alcance al
producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segln formato en el cual haya sido
aprobado por la DIGEMID.

4.4. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o autonzacuén en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario este suspendido o cancelado.
La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante fodo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento pablico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcidn
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarics hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA 2: En caso algan producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado publicado por
la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el ntimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado, o
Documento* emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Técnica realizada por el proveedor,

* Considerar que este documento no podra tener una antigiiedad mayor a un (01) afio.
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45. ElCertificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)
Documento en el que se sefiala los anélisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias confempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional.

El certificado de analisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido probado y ha
obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no necesariamente tendra el ‘titulo’ de
certificado de analisis, sino que podra tener otras denominaciones, siempre en cuando este permita demostrar que un
producto esta apto para cumplir con su uso previsto.

Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente *informacion: nombre del producto y/o codigo
de! producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segln corresponda), nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de anélisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables de! control de calidad y nombre del laboraforio/fabricante que lo
emite.

Cuando las técnicas analificas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad nacional e
internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID
para la autorizacion def Registro Sanitario.

/ " Enel casode productos-estériles; el ceriificado de anélisis debera consignar la prueba de esterilidad; asimismo, en

/ dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion; en caso no indique ninguno de los dos, deberé adjuntar

b ol Certificado de Esterilidad de! producto ofertado, en ef cual, debe indicar la prueba de esterflidad y método de

} esterilizacién, En caso que, en ¢l certificado de Analisis se encuentre solamente la prueba de esterilidad o el método

/ de esterilizacion, se podra complementar con el Certificado de Esterilidad o méfodo de esterilizacion faltante en el
/ Certificado de Andlisis.

s ’ El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director
técnico de la empresa postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Las Especificaciones Técnicas solicitadas por la entidad que no se acrediten con el certificado de Anélisis podran ser
acreditados con los siguientes documentos: Registro Sanitario, Norma nagional, internacional o Metodologia analitica
propia o documento emitido por e! fabricante (Manual de Instrucciones, Carta de Fabricante), segln corresponda.
Asimismo, La omision de una o mas especificaciones técnicas acarrea una descalificacion automaética de la oferta.

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

¢

ﬂ;ﬁ%"“\ _ Nota 2: Para aguellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar Especificaciones
A \‘\;X Técnicas ylo folleterias emitidas por el fabricante. Las Especificaciones Técnicas ylo folleteria describen las
b3 E\l Ff," ' caracteristicas técnicas del producto, las mismas que pueden contener normas nacionales, inernacionales ylo propias
G
FrE /

fo aplicables- al producto. ~ Asimismo, si el producto tuviera Certificado de Andlisis, este podra ser presentado en
Sokashyse [ reemplazo de las especificaciones técnicas y/o folleterias emitidas por el fabricante. Las especificaciones técnicas

/" ylo folleterfa por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico de la
empresa postora, siempre en cuando esta empresa sea un establecimiento farmacéutico.

Nota 3. Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado de Anélisis,
deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Nota 4. Para aquellos productos que no requieran registro sanitario, sera facultad del postor presentar el cerfificado
de analisis del producto ofertado.

* A fin de evaluar la trazabilidad del Certificado de Analisis versus el producto ofertado

4.6. Metodologia Analitica
Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas Nacionales e
Internacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para
facilitar Ia evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado
a adjuntarias.
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La metodologla analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener el
desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica
del dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de cémo se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia en su contenido debe indicar como
minimo: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar, procedimientos de ia prueba y criterios de aceptacién, entre
otros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emifido por el Fabricante del dispositivo
médico ofertado.

La Metodologia analitica o también denominada técnica analifica, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico responsable de la empresa postora, siempre y cuando esta empresa sea
un establecimiento farmacéutico.

NOTA 1: La presentacion de Metodologia Analitica propia, Ginicamente ser aplicable para aqueflas especificaciones
técnicas en las cuales el participante haya declarado como método de comprobacion, ante la ANM o en el Anexo C
{3ra columna) dicha Metedologia Analitica propia emitida por el fabricante del producto. Asi también, si en el Anexo C,
hace referencia al Certificado de Anélisis como documento de comprobacion de una especificacién técnica y este a su
vez a una metodologia analitica propia, en ese supuesto, debera adjuntar ambos documentos de comprabacion.

4.7. Ficha Técnica del producto (Anexo--C)
El nombre y fa descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud ‘segtin ¢l cuadro de
requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre de! producto seglin lo autorizado por la entidad reguladora
{seguin corresponda).
La omision de una o mas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del producto ofertado acarrea la
descalificacién automatica de la propuesta.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por fa entidad, de acuerdo al siguiente detalie;
»  Elpostor debera citar en ef Anexo C - Ficha Técnica del producto lo siguiente:

o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los subtitulos:
Maferial; caracteristicas, condicion_biolégica, Dimensiones y De la presentacion o empaqgue
considerando todas las especificaciones contenidas en cada subtitulo, la omision de una o mas
especificaciones técnicas acarrea una descalificacion automatica de 1a oferta.

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

o 3ra Columna:

*  Para los subtitulos Material, Condiciones Biolégicas el postor debe indicar las normas
técnicas nacionales, internacionales yfo métodos de andlisis de calidad propios, segiin
corresponda, mediante las cuales acredita el cumplimiento de las mismas.

= Para los subtitulos: Caracferfsticas y Dimensiones, De la presentacion*, v/o empagque el
postor debe indicar los folios en los cuales adjunta documentacion** que sustenta el
cumplimiento-de dichas caracteristicas técnicas.

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se encuentran los
documentos con los cuales sustenta cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la
entidad.

* Para el subtitulo “De la presentacion” las especificaciones técnicas: Caracteristicas de envase mediato y envase
inmediato,

** Puede acreditarlo con los siguientes documentos: Registro Sanitario, Norma nacional, internacional o Metodologia
analitica propia o documento emitido por el fabricante (Certificado de Analisis, Manual de Instrucciones), Carta de
Fabricante; por lo tanto, deberan adjuntar obligatoriamente e! {los) documentos con los que acredita la especificacion
técnica.

Nota 1: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o internacionales y/o métodos de anélisis de
calidad propios para acreditar cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, debera sefialar
en la 4ta columna los folios en los cuales se encuentren,

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacién de! dispositivo médico
y conforme a lo autorizado por la entidad reguladora, las mismas que deben estar actualizadas en atencion al art, 132°
del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes,

La Ficha Técnica del dispositivo medico debera estar firmada por el director técnico***de la empresa postora.
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**Siempre y cuando la empresa postora sea un establecimiento farmacéutico.

4.8. Wanual de Instrucciones de Uso o Inserto
seglin corresponda
4.8.4. El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-2011-
SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

El Manual de instrucciones de uso o inserfo es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de
Clase 1 y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 SAy
modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar
adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro Sanitario.

El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el director técnico de la empresa postora, siempre en cuando esta empresa sea un establecimiento
farmacéutico.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccion por
tradugtor piblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda. Salvo el caso de la informacion
técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares, que pueden ser presentadas-en idioma
original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos

49. Hoja Resumen de Presentacién de! dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - D)
En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el producto que se esté ofertando, la cual
debe corresponder al producto requerido.

4,10, Presentacion de Muestra

El objetivo técnico de presentar fa muestra como parte integral de la propuesta técnica, es corroborar por parte del
Comité de Seleccidn o quién haga sus veces, la informagion consignada en los documentos técnicos presentados por
los postores, constituyendo asf un anico complemento tangible que permite la verificacion de la informacion relacionada
al dispositivo médico.

4.10.1. Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que serdn verificados mediante la
presentacién de la muestra; '
Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son observables.
componentes, acabado), sus envases (Envase inmediato: rotulado*, sellado, tipo de apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes; Envase Mediato: rotulado®, manual de instrucciones, tipo de envase, contenido) forma de
presentacidn conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segin corresponda).

SR O . . X ' . .
‘G%_ia@z?% Los-envases-mediatos e inmediatos: deben conservar- al-producto ofertado- sin deterioro o causar efectos
J£ A perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en el Art. 141 del Decreto Supremo N° 016-
- \ v 2011-SA y modificatorias vigentes.
3G, m?i@, e
e e DT ,i #

* El rotulado para los Dispositivos Médicos
La informacion que aqui se encuentre debera ser frazable con el Registro Sanitario, CoA, CBPM, Informacion
declarada en Anexo C y Anexo D.
e Los rotulados deben tener impresiones de caracfer indeleble, legible y visible, resistente a Ia
manipulacion.
o Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137 y 138
del Decrefo Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario.
o En caso de ser dispositivo médico estéri, el rofulado deberé sefialar el método de esterilizacion.
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El rotulado para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario y/o NSO:;

La muestra sera conforme a la forma de presentacion definida por el fabricante. La informacién que aqui se
encuentre debera ser frazable con Informacion declarada en Anexo C y Anexo D. El rotulado de los envases
debera contener como minimo la siguiente informacion, lo cual sera verificado:

Nombre o denominacion del producto,

Pais de fabricacion,

Fecha de fabricacion y/o vencimiento,

Numero de lote o serie, si tuviera.

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

Nombre y domicilio legal del fabricante y/o de! importador o distribuidor responsable, segiin
corresponda,

g. Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

® 0o

Faa)

4.10.2. Metodologia que se utilizara;
La metodologla a emplear para la evaluacion de las muestras considera dos aspectos importantes:

a.  La evaluacién de la_Trazabilidad documentaria con la muestra: consiste en verificar que la
informacién sefialada en documentos (Certificado de andlisis, Ficha Técnica, Registro Sanitario*,
Hoja Resumen de presentacion del Dispositivo, CBPM. Manual. de Instrucciones) tengan
congruencia con la informacion que obra en el rotulado, forma de presentacion, envase y
contenido de la muestra.

b.  La evaluacion mediante verificacién organoléptica (visual y tacto) de la muestra: por inspeccién

visual de aspectos de caracteristicas fisicas de la muestra (componentes, color, forma, disefio,

que son aspectos observables requeridas en la Ficha Técnica del producto) y sus envases (forma

de presentacion, contenido, informacién de rotulado, informacion de manual de instrucciones)

sera confrastada con los documentos técnicos presentados para acreditar el cumplimiento
de especificaciones técnicas.

*No aplica para los productos no sujetos a otorgamiente de Registro Sanitario y/o NSO

4.10.3. Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar;
Las pruebas a las que se someteran las muestras, se limitan a pruebas fisicas; es decir, a la verificacién de
aspectos del grupo de caracteristicas que son observables en la muestra, las mismas que seran realizadas
mediante verificacion organoléptico (visual y tacto) de la muestra y evaluacién de la trazabilidad de
documentos técnicos versus la muestra presentada.

4.10.4. Nimero de muestras solicitadas por cada producto;
Para cada uno de-los items ofertados, los postores deberan presentar obligatoriamente una (1) muestra segin
forma de presentacion autorizada en su registro-sanitario-y acompafado de su inserto o manual de
instrucciones de uso; las cuales serviran para evaluacion técnica por parte del Comité de Seleccion o quién
haga sus veces.

Si la forma de presentacién del dispositivo médico esta conformada por un envase mediato que contiene dos
(2) o mas envases inmediatos, entonces bastaria con presentar una (1) muestra, la cual estara conformada
por un envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

Joe—

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacién de propuestas, (Anexo - E).
L.amuestra constituye un medio practico y objetivo para evaluar el producto ofertado; por lo tanto, debera tener

sy Conle
vy Conliolg,
e o

&

G

7 2 en cuenta las siguientes consideraciones:
Vo f e las muestras deberan estar marcadas o efiquetadas con la siguiente informacion: Postor...,
XN ekl Y. Procedimiento de Seleccion N° (...) ltem N° (...)
2 LD , . v Ty P
\\&5355}3% ¢ El niimero de lote y fecha de expiracion o vencimiento (mes y afio) de las muestras presentadas,
deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis.
NOTA: En la revision de la muestra no se va a alterar el sistema de cierre de envase.
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4.10.5. Organo que se encargara de realizar la evaluacion de dichas muestras;

El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo solicitar apoyo o asistencia técnica del
especialista.

4.10.6. Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de muestras.

Las muestras se presentaran a través de mesa de partes en la ventanilla del Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria, en el horario de 8 am a 1 pmy de 2 pm a 3 pm en el mismo

dia programado en el calendario para la presentacion de ofertas, la misma que es informada en la plataforma
electronica del SEACE.

e Paralas muestras no adjudicadas el postor debera recogerlas en un plazo méaximo de 15 dias calendario,
luego de consentida la Buena Pro, caso contrario serdn destruidas o incineradas por la entidad.

e  Con relacion a las muestras adjudicadas, seran devueltas a solicitud del proveedor luego de concluir el
periodo de suministro, caso conirario seran destruidas o incineradas por la entidad.

NOTA: Las muestras seran devueltas en el estado en que se encuentren por efecto de la manipulacion durante

oy la etapa de evaluacion técnica, en mesa de parles en la ventanilla del Mddulo-de Atencion -al Proveedor
] /f/ ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria, en el horario de 8ama1pmyde 2 pma 3 pm.
i’l / IMPORTANTE: Los documentos solicitados en numerales 4.4 al 4.8 y 4.10 serviran para acreditar el
/ f cumplimiento de especificaciones técnicas del dispositivo médico, segiin descripcion de cada uno de
Py ellos.
/|
v 4.11. Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario. La informacion contenida en los rotulados debera ser trazable con el Registro Sanitario, Certificado de
Analisis, CBPM, informacién declarada en el Anexo C y Anexo D.
e Los rotulados mediafo e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los articulos 137 y 138 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes y canforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario. .
e En el rotulado deberé encontrarse el método de esterilizacion del producto.
Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas y con informacion legible de los envases (todas las caras y/o lados) del

producto ofertado, a efectos de verificar la correspondencia con informacién contenida en fos rotulados de envases
autorizados por la DIGEMID.,

NOTA 1: Los productos que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario podran presentar los rotulados
emitidos por su fabricante o fotografias segun lo solicitado anteriormente

NOTA 2: De no encontrar imagenes nifidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR,
(Deben acreditar con copia simple)

A1, Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar fas
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segiin
corresponda.
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Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes
ofertados, salvo que-se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa
nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumutado segin Anexo - J por Ia venta de bienes iguales o similares
al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision def comprobante de pago, segtin corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberén acreditar una experiencia
que no debe superar el 25% del valor estimado, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segiin corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con fa condicién de micro y pequefia empresa.

Se-consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ji) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con vaucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el
mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.08.2012,
fa calificacion se cefira al método descrito en la Directiva “Parficipacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

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

“—'x

RNAR.

s
Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado
en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de
cancelacion del comprobante de pago, seglin corresponda.
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Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

“ ol solo selio de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado
como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a
considerar como vélida Ja sola declaracion del postor afirnando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

”é::tuacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual sf se contarla con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual deblera
reconocerse la validez de la experiencia”.

6. LOGOTIPO

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

Consignar la frase: "Estado Peruano™.

Nombre de la entidad: "ESSALUD".

Consignar la frase: “Prohibido su venta".

Nomenclatura de! procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

YVvVYYV

/ Es obligatorio para ¢l contratista imprimir los rétulos indicados en e! presente numeral en el 100% de los envases de las
! / cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esté obligado a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con
/ este requerimiento y que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

/ Asimismo, cuando e! envase inmediato este provisto de un dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas,
[/ cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar laintegridad de! envase del dispositivo
médico, se aceptar que el logotipo Unicamente se consigne en el envase mediato.

7. EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos deberé cumplir con los siguientes requisitos:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado
almacenamiento.
o Cajas debidamente rotuladas precisando el nGmero de cajas apilables, indicando nombre de! dispositivo
" médico, presentacidn, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia’ en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha el
sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
‘productos de tocador, entre otros.

Cuando el envase mediato del dispositvo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucidn y transporte, no seré necesario embalaje adicional.

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. Lavigencia minima del Dispositivo Medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su{s) fecha(s)
de entrega en los almacenes de fa Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros periodicos de un mismo
lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas sucesivas, siempre
y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.
Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (sélo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).
ira.Entrega - 18 meses 7ma. Entrega -~ 16 meses
2daEntrega = - 17 meses 8va Entrega ——— 15 meses
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O ) f Jra. Entrega - 16 meses Ona,. Enfrega =~ ———- 18 meses
LA 4ta. Enfrega - 15 meses 10ma.. Enfrega  -—— 17 meses
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Sta. Entrega - 18 meses 11va, Entrega =~ - — 16 meses
6ta. Entrega —~--- 17 meses 12va. Entrega -~ 15 meses

8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con 1a vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas no sean inferiores
al 60% del tiempo de_vida Gfil especificado para 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.

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

©

. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO
El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el proveedor y se
realizaré en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el Ministerio
de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor elija, en
concordaneia cen las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo - C).
Elnamero de controles de calidad y la periodicidad de fos mismos, ser4 determinado por la entidad y esta en relacion a
la cantidad requerida en ef procedimiento de seleccion segln detalle en ef Anexo - H, cuando corresponda su aplicacion.
Cuando un lote sea declarado “no conforme”, el proveedor se obliga a refirar de los almacenes de EsSalud los saldos
de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje yfo reposicion de! fote en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias
j P calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.
Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a fodas las unidades de! Iote y de haberse consumido
e parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer las cantidades consumidas
/ y al canje de las unidades restantes.
/ En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente siempre y
cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia o deduciéndolo
de cualquiera de sus facturas.

. TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con la fotalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de calidad
al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se selsccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de
un lote) sobre el cual el laboratorio de confrol de calidad tomara las muestras para los anélisis. Los resultados del
muestreo y las ocurrencias.relacionadas con la toma de muestra.deberan constar en el Acta.de Muestreo (Anexo - 1),
la misma que debera ser-firmada por los representantes dellaboratorio de control de calidad y del proveedor. La copia
de esta Acta de Muestreo seréa considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositive médico en el lugar
de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parie del total de unidades a entregar.
Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con e! respectivo logo
de la entidad, seglin lo indicado en el numeral 6.

DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considers necesario, andlisis de
Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas o si es el caso fracciones de fote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia con las
pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo - C). Este control posterior se realizara, siempre y cuando
exista una queja o reclamo relacionado a la calidad de! producto. La queja o reclamo seré evaluada por 1a entidad, quien
evaluara la pertinencia de ser analizado por un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.
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En caso el resultado analitico es “CONFORME?, el costo de dichos controles seré asumido por EsSalud, caso contrario
Jos costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un control de calidad posterior con resultado “no conforme”, el proveedor podré solicitar su apelacion o
derecho de réplica (Prueba de Dirimencia)-dentro de los siete (7) primeros dias calendarios posteriores a la recepcién
de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta
del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, seré interpretada como una negacion a su derecho de
réplica o Dirimencia,

La solicitudhde Dirimencia ser4 presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional
de Salud (INS), con copia al faboratorio que realizo el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

9.4, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

o Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de muestreo).
La obtencion de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de las unidades
de todos los lotes que conforman dicho universo. -

o La obtencion de un resultado de control de calidad "no conforme”, significa que dicho universo no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad soficitado en las presentes condiciones generales, no pudiendo
e! proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

o  Enel caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo de contro! de
calidad "na conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio
de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo
formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "conforme”. El nimero de
informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periado de ejecucion contractual. Por
lo tanto, si obtiene dos (02) resultados finales “no conformes" de control de calidad, no podra continuar con el
suministro de! producto. Se consideraré los informes de ensayo programados en las bases administrativas del
procedimiento de seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por
la Autoridad en Salud. '

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segtn el cronograma (Anexo - H), obligatoriamente se
tendré que someter a Control de Calidad a un lote disfinto al sometido anteriormente; salvo que el requerimiento
sea cubierto en su fotalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

o Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las unidades
entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo control
de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso confrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los confroles de calidad exigidos en
el cronograma de controles de calidad establecido en las bases administrativas.

‘10 DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD
Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las especificaciones

requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y normas sanitarias
vigentes. Al respecto, la “"Recepcion” sera dada-por el jefe de Almacén (o-quien haga sus veces) y la
"Gonformidad" estara a cargo del 4rea de salud (4rea usuaria) 6 quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de
Lima y Callao, redes Asistenciales en provincias u ofro 6rgano Desconcentrada.

S, En el caso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos de uso en general, la "Conformidad” bastaré con la
o C . ) . . PR
4 } B f %\ firma del director técnico del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable.
E] /_I 1A Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista deberé entregar en
Efnf'teqtnfﬁé'e‘ ' cada punto de destino los siguientes documentos:
T

o  Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera vez se
entregue el producto y sus actualizaciones, cuando corresponda.
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o Copia del Certificado o Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda.

o Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.
Copia de! Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de
calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segin
corresponda a la enfrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control
-de calidad exigidos en el Anexo - H, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por Jos laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un confrol de calidad, cuando
corresponda.

o  Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segtn corresponda a la entrega indicada en el
cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

» Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento, cada vez que se efectie la entrega
en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes).

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

11, DEL PAGO . :
La Entidad realizar4 el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.

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

- Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces,
- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencion al Proveedor ubicado en
la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
El requerimiento cuenta con doce (12) enfregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de
distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en fas drdenes de compra que seran nofificadas
con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las 6rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacién del +/- 20% con relacion al cronograma
presente en las bases.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucién y garantizando
la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:
a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia

siguiente de la firma del contrato. El ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas drdenes de compra, Considerando:

e,

) i.  Sieldlimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
k)
5‘

Ry o S0 b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como méximo a los quince (15) dfas
calendario contados a parfir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El litimo dia de dicho plazo se
convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra.
Considerando:
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i Sielditimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista deber4 realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas
de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedoresi@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se presenten;
los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir def dia siguiente de
notificada la orden de compra, El tlimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i, Sieltltimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad de! area usuaria.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento, sin perjuicio
de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de
contrataciones del Estado.

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

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podré comunicar al CONTRATISTA o anteriormente
sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado por el proveedor en su oferta.

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

13, LUGAR DE ENTREGA
Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la
- entidad (almacenes) indicados en las respectivas ordenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada
item, asi como las correspondientes direcciones estan sefialadas en ¢l Directorio por punto de entrega (Anexo - G).
El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de
14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determina entrega de
dispositivos médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de-distribucion (Anexo - B). Cabe
indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el
directorio de puntos de entrega (Anexo - G).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicaré en la orden de compra.

14. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u
ofras situaciones anomalas no detectables o no 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 defecios o vicios ocultos son 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, N° 173, def Reglamento de fa
Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones

Jr. Domingo Cueto N 120
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades pdra Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

descrites en un plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electrdnico u otro medio).

El plazo maximo de responsabilidad de! contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad otorgada

por LA ENTIDAD.

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de resolucion
de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a)

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

La cancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas
Préacticas de Almacenamiento.

La cancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

La suspensién o cancelacién del Registro Sanitario por medida de seguridad.

Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

NOTA:

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

AN N N NN Y NN

www.essalud.gob.pe

¥ XA 3

JeFEOE oS

wEas o

Anexo - A
Anexo - B:
Anexo - C:
Anexo - D:

Anexo - E:
Anexo - F:
Anexo - G:
Anexo - H:

Anexo - I:
Anexo - J:

jr. Domingo Cueto N° 120
Jjests Maria

Lima 11 - Peri

Tel.: 265-6000 / 265-7000

Cuadro referencial de requerimiento por items.

Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
Hoja Resumen de presentacion def dispositivo medico ofertado y vigencia
minima,

Relacion de muestras para evaluacion técnica.

Carta de Compromiso de canje y/o repasicién por vencimiento.

Directorio de puntos de entrega de destino {Almacenes).

Cronograma de Controles de calidad por item.

Acta de Muestreo.

Relacién de ftems que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor,
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccion en curso,
DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las

Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

JCONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

............ Ty T T T  TTT T TY TP TP P LT Y

Firma sello del Responsable Técnico Firmay sello del Responsable Legal

&
’ . r«‘“&‘
293 cpuaput ™,

v, SUBLEREITEL g5
.55

o
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% EsSalud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

Codigo SAP: .......
Denominacion y Descripcion: .

R T L L L R SRR IR TR RN YR TSI R TE Y

Sl () N° Registro Sanitario:
NO ()

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

vrnsxmnvransounus DT T Y Y PP T PP T Y

Firma y sello del director Técnico

-ﬁm\n“T‘\“

ETEDE DS B

I‘Ar- ﬁ‘\ \1\3::’

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Marla

Lima 11- Perd

Tel: 265-6000 [ 265-7000

www.essalud.gob.pe

cenennraeieer, o [NESES,

1. No aplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo accesorios
que se necesitan para la correcta utilizacion de! producto ()

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

I T L TR T Ty T P O P Ty PP P P T T PT T PP P ST P

1 No aphca ( )

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

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesién de uso:

R R R R T R T L R e

reneranne

Firma y sello del Postor o representante

wvaerananers aeresmrrnusavRaNYsanta

ORN!
porREttlel éﬁ'
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AfxEsSalud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres

“Afio de la unidad, la paz y el desarroflo”

ANEXO -E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las confrataciones

"

Tipo de procedimiento de seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente. -

De mi consideracion:
El que se suscribe, don / dofia ....eveeiiinineiiinii i

Representants Legal de ...,
muestras de los productos para Evaluacion Técnica:

,conRUC. N e,

......

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

hago entrega de las siguientes

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Jr. Domingo Cueto N° 120
JesUs Marfa

Lima 11 - Perd

Tel,: 265-6000 / 265-7000
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -F

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura de! procedimiento)
Presente, - '

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en representacion

Aol oo e (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra.propuesta presentada ala .......ccovieorerereivenesneninscerreneens (Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccidn).

El canje sera efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida Gfil,
El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, 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, segiin corresponda

jr. Domingo Cueto N° 120
Jesls Maria

Lima 1t - Per

Tel.: 265-6000 [ 265-7000

i

\*1‘\.3\1vr,7{‘ BICENTENARIO
:z: DEL PERL

/4, ,\ 2021+ 2024

‘f{’f&\,\

www.essatud.goh.pe




20 SN ()

“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afia de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -G

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONANORTE

RED ANGASH AV, CIRCUNVALACION N? 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL lll CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE

RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ

RED LA LIBERTAD R, JULIO GUTIERREZ SOLARI N 322.- URB, LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUSILLO
'AV.LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMAGEN DE MEDICAMENTOS & REAGTIVOS DELABORATORIO)

RED LAMBAYEQUE FARGUE NOUSTRIAL MZ. BLT, N° 07, 08, 09 Y 10, DISTRITO DE PMENTEL ~ GHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL CHICLAYO
MEDICO).

RED CAIAMARCA JR JOSE OLAYA 257 REFERENGIA { SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA

RED PIURA CALLE 8 SMY"- URB, MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERICR HOSP, - CAYETANO HEREDIA PIURA

RED TUMBES AV, MARISCAL CASTILLA N° 976 1ER. PISO {REF. HOSTAL EL BUNQUER} TUMBES

ZONA CENT

RED JUNIN

AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL 1l HUANCAYO

RED HUANUCO

HUANCAYO
RED'PASCO CASADEPIEDRA SIN-LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO'DE PASCO
RED APURIMAC URB, SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV. ASCENSION S DISTRITO DE ASCENSION PROV. HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA SIN - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
JR, PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS

HUANUCO

JIRON AYACUCHO 756 CHACHAPOYA

RED TARAPOTO

RED AMAZONAS CHACHAPOYAS
RED UCAYALI JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DEOCTUBRE, HOSPITAL 1t UCAYALI PUCALLPA
| RepLoreTO JR. CUSCO N° 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO lQuites

JR. AREQUIPA N° 257 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)

RED MADRE DEDIOS PUERTO MALDONADO
JR, CAJAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)

RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA
JR. PRIMERO DE MAYO N* 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO

RED ICA

CALLE LOS ALGARROBOS S/N® URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA)

IcA
£8Q. PERAL CON AYACUCHO S 200 SGTAND EDIFICIO GERENGIA - CERCADO
RED AREGUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SN PLERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERWL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB, LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 2DA ETAPA AG - At1 MOQUEGUA
RED TAGNA GCARRETERA CALANAK 5 CALANA HOSPITAL fll DANIEL A, CARRION TAGNA
RED CUZCO AV MICAELA BASTIDAS SIN - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCo
RED PUNO JR, JUAN FRANCISCO GACERES N°600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV, JOSE SANTOS CHOCANG MZ. H12 LOTES URB, LAGAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIAGA

SALOG

AV, EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL GALLAO

A
\Y

CALLAO
SEDE CENTRAL AV. ARENALES CDRA, 13- 2° SOTANO. LIMA

RED SABOGAL JR. COLWA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
, % RED ALMENARA AV. GRAU 800 LA VICTORIA LIMA
RED REBAGLIATI AV.DOMINGO CUETO SMN LIMA 11 JESUS MARIA LIMA
y INCOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 465, JESUS MARIA LIMA
CNSR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA LIMA

(SN
oFy»
% o0

raemun @
TIA P

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

www.essalud.gob.pe
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Jesus Marfa
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -1

ACTA DE MUESTREO N°....nvvvenee.

Procedimiento de seleccion N [consignar nomenclatura del procedimiento]
FEON@: oo.vvrcresiomnrsessermserecemsissinnssansns [314.1: Némero de entrega:

PEOVEEAON vevovesserecereeseassassissasssessssesssasasisbsisstsansssasse et bis setsssessobssebsnsIaRsA RIS TR RO SRR BRSSO RSB R T b00 0
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Coniro! de Calidad del Sector Salud:

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

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

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

Datos del Dispositivo Médico:

NOMIBEE! e esereceees et rsnressssab s ses b iasserssrssaas e seessssonssasssbons
Forma de Presentacion: ..
Fabricante: ....c.ceeereereeee
PalS: vovriorievaverenriessesissionens
N° de Registro Sanitario 0 CRS: .o sssssssssss sssssarssessessss s

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direCCiON): ... eveeeccccerisesismarnsssrnecessssirsssssisissens “
NC fotal de UNIAAAES 8 BNIIBIAT . vcvverrreemcreisieirtiis s s ssrsrsssissses s s bbb bR s s e ns
/ N° total de lotes a entregar. ... correspondiente a entrega Nro.........oovvicninin

N° de Lote

T Fecha de vencimient

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se
debera precisar e lugar de ubicacion de los mismos.

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

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

Firmayy Sello del Representante
del Proveedor

Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analist
Laboratorio de Control de Calidad

U
r. Domingo.Cueto N° 1 N
5P iesgs Mok .t\g_\\‘ul///ﬁ?.- BIGENTENARIO
ww.essatlud.gob.pe | 1% . =5 3% DEL PERU
{ Lima 11 - PerG TN 2021 - 2024
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nkEsSalud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrolio”

Anexo-J

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL POSTOR

Tel.: 265-6000 / 265-7000

N

1 020103663 | Sistema cerrado libre de agujas UN 158,055 177,170
2 020102276 | Venda elastica 4" x 5 yardas UN 405,516 212,890
3 020102278 | Venda eldstica 6" x 5 yardas UN 553,144 406,560
4 020102279 | Venda eléstica 8" x 5 yardas UN 86,961 100,000
o .
r,{i{/ i e
[ 9
\\\\;«‘, B i)
Ut G, Cof
167€ DERINE /
Jr. Domingo Cueto NO 120 Q‘{{\' e
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MM-537 20103663

GRUPQ O FAMILIA: ONCOLOGIA -TERAP.DOLOR-UCH-UEMATOLOGIA-TRASPLANTE

NOMBRE;  SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS

EMPAQUE
.- Erpaque Individual
« Que garantice la esterilidad ¢ mtegndad del producto,
- Peel open
« Exento de parnculas extrafias, rcbabas y dristis cortanics
« Rofulade segin t bases

MATERIAL.
- Silicond, Polietileno; Poliuretano, Fibra dé vidrio ¥ ottos:materiales que no contengan DEHP
« Condicion biolégica: Esténl, dtoxico, apirégeno.

CARACTERISTICA.

~Sisteina microblolégico mecunicamente terfads

- Sisterma para terapia’ intravaseular queno requiere de tapones m agujas.
- Velocidadide fiujo equivalente a-uncalibré entie 14 Y 20 gauge

- Espacio muerto menor o igual a 0. 06.mi

« Sistema sin tiex ni componentes metalicos.
‘= Agtivaciones funcionales minimo 350

- Duracién no menor de 6 dias

Compauble oiv lpidos, ht.mudmvados, infusioncs ammeoplésrcas y medicamentds dealtor n&sgo

- Copettor umvcrsal luer lock v luer: s] 0.

Viemes, 24 de Encro 4 20147

~Se puede utilizar para conexiones initavenosas, cénttales , areriales, umbiticales 3 ¥y periféricas, soporta

presiones. positivas de 3, 750 mm/yg a 450 min/lig.

'DIMENSIONES

- N6 requiste.




" FIGHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADEEWISION |  zaftzor7 [  vemsion | o1

kB Denommacton tecmca‘ VENDA ELASTICA

2, Unidad de medlda.- UN’

3. Grupo o Famiilias Uso Ganeral

a) 20102273 Venda elastica 10" x5 yardas
b) 20102274 Venda elastica2"x 5 yardas.
©) 20102275 Venda elastica 3" x 5° yardas

4. Codigo SAP: | 'd) 20102276 Venda eléistica 4 x 5 yardas

e) 20102277 Venda elastica 5" x 5 yardas
) 20102278 Vénda: elastica 6" x5 yardas.
g) . 20102279 Venda elasuca 8"x 5 yardas

'Banda: de* material‘que seé exliende 'a lo fargo de su longitud 'y que esta

5, Descripeion General; disefada | para mmovnhzar y- sujetar los’ aposntos Gue cubren ias hendas

CARACTERISTICAS TECNICAS:

6. lridicacion de uso:
6 Para inmovilizar el movimiento de una parlé del clierpo,

‘7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.: Venidd Eldstica (no incliye disefio)
MATERIAL

o] Algcdon poliéster; con hilo elastico de-uso hospllalanc»
0. Con fibra hidrofflica; minimo de 35%:

CARAGTERISTICA
Pregentacion en rolio:
De color blanco, o beige

Con ganchos sujetadores: , o
Las vendas de 8 pulgadas deben irder 3 ganchos'o sujetadores

[Nt o S s ¢ 4
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Las.vendas:de 3,4,6 pulgadas debetitragr 2'ganchios:
Lasvendasde 2 pulgadas debern tfaer 1 garicho:

611 Bioldgica:’

Ke)

Aséptico:,

8, Dimerisiones:

o QG000 e

2" X 5 yardas

: 10“ X5 yardas

() Digrisiones d& auerdo al tequerimiento del usuario:

9. De fa Presentacin:

Caracteristicas de énvase

o

Que garanttce las propledades ffsucas. condiciones bialogicas s:integridad del producto durante su
‘alimaceniaimiento; transporte’y distribugion,

-Exénto de particulas'éxtrafias; rebabas.y-aristas conlantes.,

Dé facil'apertiira- S

‘Envase: ndwvdual

Envase ihmedféto: '

Bolsa de polietieno;

‘Logotipos

.

El eovase mediata y/o inmediald (en caso'que el producto ‘sélo cudite ¢on envdse inmediald), debe
llevar ellogofipo solicitado por ta Enfidad, con letras visibles y finta: indeleble, preferentemente de ¢olor:
negro:
1. ‘Consignat la frase; “EsSalud”:
ii.. - Nombie de la Entidad 6 LOGOTIPO.
iil.. Consignar la frases *Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del' proceso de seleccion,

Einbalaje:

_adecuado almacenamiento

Cajas.que faciliten su contes yYécn! apllamaento. premsando el'niimero de cajas apllables

Cajas. debi mente rotutadas indlcando nombre del dxsposqu meduco, presentacnon cant:dad lote,

facha
yel almacenamisito;

Debe descartarse la.utilizagion de cajas de productos.comestibles o productos de tocador, entre otros.
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10. Rotulado:

a De acuerdo a fo autonzado en su Regnstro Samtarlo El,contemdo de Ios rotulados de los. envases:

bajo relieve.
~g- del ndmero delote y fecha de expnracmn éstos también podrén ser lmpresos enalfo y ba;o relieve,

REQU|SITOS TECNlCOS

' El,;dispo;sifivomédicp debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:.

1. Regxstro Sanilario o Certificado de Regaslro Sanitario v;gente, olorgadd-por Ja Attoiidad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dlsposstlvos Médicos y Productos- Sanitarios (ANM) Ademas;. las
Resoluciones. de modificacion ‘o autorizacion, en tanto. éstas' tengan- por finalidad -acreditar: |a.
correspondencia entre la enformamon regtstrada: nle la, Autoridad " Nagional de _Productos:

‘médico, ofertado.,

No $e’ ébeptaran productos cuyo Regustro Sanitario este suspendudo o:cancelado: '

La exugencaa ‘de vigencla del Regxstro Samlano o Cemf cado de Reg|stro ‘Sanitario del producta se’

muesua' presentada
L6s"bioslorés deben coniar con'los siguientes dooUrehios 186nicos Vigehies:

3., Resolucwn de autorizacién Sanitaria de Funcsonamlento. emmda -pot ia. Dtreccton General de-
Medicarientos, Insumos y . Drogas (DIGEMID) como Autaridad: Nacional de Producios.
Farfaceéuticos, D;sposmvos Médicos y Productos Sanifarios (ANNI) o las Direccionies de Salud como’
0rganos Desconcentrados de la Autoridad Nacional' de Salud (OD) a ”_es de la Dlreccmn de.
Medloamentos Insumos y Drogas olas Dlrecmones Regconale iud o quienes’ hagan susveces:
a: nivel reguonal como Autaridades. Regionales de Salud™ (ARS); ‘a través de las. Direcciones

Reglonales de Medicamentos, Insuimos y Drogas conio ‘Altoridades de. Produictos Farmacéuticos,

Dlsposmvos Med;cos y Productos Samtanos de mvel reguonal (ARM) de-acuerda.alo establecido en*

Disposic n,Complementana Fmal del Reglamento de Establecnm;enlos Farma ‘euticos aprobado por

Decreto Supremo N 014-2011-SA modificads. por. e artigulo'1” del. Decreto’ Supremo N® 002-2012-
SA; “Segan ‘coirespondat

_4,1. Para losdispositivos médicos naionales:
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Fabncanles

¢

Contar cofi Ja- Cemf fcacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) \rlgente que comprenda.
fa fabrucacnon dé dispositivos médicos; -emitido por la ‘Adtoriddd Nacional dé Productos
@liticos, DISposdwos Medlcos v Productos Samtanos (ANM) En e! (:aso que la fabncacnén,

lManufactura (BPM):aphcablés a cada uno de los laboratonos que pammpan en la producc:én

Drogueéria::

8

Contar-con la Ceftificacion de: Buenas: Practicas de Manufaciura (BPM) vigente del fabricante;
Que’ cortiprenda la- fabricacion de dispositivos medicos, emitido”por la Autoridad Nacional de
Produttos Fariacéuticos, Dispositivos Médicos' y Prodiictos Sanitarios (ANM) Enelcasoquela
fabncacion del. dIsposttho medico ofertado sea por etapas, es declr; cuya fabricacién’ implique la
pamcnpamon de mas de un Iaboratono, el postor debe contar gon las certificaciones de Buenas,
Practrcas de Manufactura (BPM) aphcables a.cada urio de log laboratorios que parnmpan enla
produccmn,

Contar con la'Cemﬁ_cac&on de Buerias Précticas de Almacenamlento (BPA) a hombre del postor;.
' dicos y Productos
( S 'dicos y.Productos
! M ‘acuerdoa lo estabieccdo en el articulo. 22° de la Ley N
29459 Ley de Ios productos farmaceutlcos, dispositivos médicos:y productos sanitarios:y en el
afticllo “111% del’ Reglamento de- Establecumlen!os Farmaceuttcos aprobado por Dec:reto'
Supremo N2 014-2011 SA.

4.2,Para disposiivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenias Practicas de: Mahufactura (BPM) vigente, emitido por la.
Autoridad: Nacional de. Productos Fannaceuncos Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios.
(ANM) uotro: documento que-acres hiénto de Normas de Calidad especificas al tipo
de. ) : ‘ uropea, Norma ISO 13485
vxgente FDA u otros.de, acuerdo al’mvel de nesgo emntido por Ia Autondad (o} Enudad Competente
del pals de’ origen ‘En'caso-de produccibn por etapas, para’ cads uno de los laboratorios se debe
presentar el cettificado. de’ Buenas Précticas de.Manufactiira (BPM) u otre documento que.
acredite-el cumphmnento de Normds dé Calidad: vsgentes $eguin lo‘antes sefialado; esto dltimio en
concordancla con Ios arinculos 124° 1 25" 126" y 127“ del Reglamento para el Reglstro Control

aprobado por Decreto Supremo N" 016~2011«SA modaf cado por el articulo 1 del Decreto
Supremo N* 001~2012~SA Y por el articulo 1° del Decreto Supremo N™ 016201 7-SA

§& considera valldo @l Cetifi cacnén dé. Buenas: Practicas. de- ‘Manufactura o:su equwalente
otorgado por la Autoridad o enndad c:ompe(enla de los paises-de Alta’ Vngulancsa Sanitaria,

: o: Bugnas Praclicas, de Manufaclura. de las,
autoridades competentes de otfos paises con quiehes: ‘5@ suscnba convenios de reconomm;ento‘
rhutuo..

En ninglin caso el postor podrd présentar la oferta de. un’ dispositivo niédico qlie tenga:

impedimento para.su.internamiento.en el pals. solccstado por la_ Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, stposntlvos Médicos y Productos Sanitarios (A _M) a-Aduanas, en el marco de.
lo establecido’en el articulo 24° del Reglamenlo para el Registro, Control'y Vigilaricia Sanitaria
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de Productos Fannacéuticos: D:sposmvos Médicos y Productos Samlanos aprobado por Decreto
Supiemo N> 016:2011-S4,

;el amculo 111“ dei Reglamento de Estableccmientos Féﬁﬁacéuticos aprobado por Decrelo
Supreiio N™ 014&2011 SA.

Para el caso de l6s Cerlificados emifidos en.el.extranjero qué rio consigne fecha de.vigencia, estos-
deben tener una antigitedad no. mayor. de: dos (2) anos, contados a pariir-de la: fecha de su emision;

La exng, nc:a de Ia Cert:fcac:on de Buenas Précucas de Manufactura (BPM) u otro documento que

de nesgo emmdo por Ia Autondad o Entidad Competentex‘del paléﬁe oragen y de Buenas Pracucas
de’ Almacenarmiento. (BPA): wgenles 'se aplica durante-todo el praceso de. seleccion y ejecucion
gontractual | para dtsposntwos meédicos Aaciohiales’e: lmponados '

corresponduente, .

| CONTROL DE GALIDAD |

El dispositivo.médico estara sujelo al conlrol:de calidad én el Centido National de Control de Calidad o
cualquuera de 10§ laboratorios autorizados’ que cohforian la Red de Labiratorids Oficidles deé Coritrol de
Cahdad del pais:

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

' 'Dispostﬁvo Meédico: _Pruebas: Cantidad de Muestra para prueba x
| Ch@ét@ﬁﬁt Fisicds: T T Novina de Referencia: 150 28501 |
. o ' Nivel de'Inspeccion: General |
.Aspecto visual. : A “_Mue§treo Slm(?letd dd'
_ ‘ T o Lot antidad de |
... . ... |Dimensiones i ‘ a’"a“° elote |~ uestra
'VENDA ELASTICA o 2
' 9a15 2
“Ensayos dé Segundad - . 2 .
Procba deestenida " |_91a 150, B
| : 1512 {260 13
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Pruebd de Trama , ! 2872 500 ) 20
‘ProgbadeUrdimbre. 1 | 50121200 2
Pruebade elasticidad’c | 4 120123200 50
‘extensibilidad. 3201210000 80
i ].70:001235000 | .~ 125 |
- [ 35001a150000 | 200 |
150 007 2,500 000 315
500 001:amas . 500

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

Normas Técnicas Internacionales

" Aplicabilidad

;Proced:muentos de muestret para:

118028591 inspeccion por atributos..

‘| Especifica un:sistema de muestreo de .
| aceptacion para la inspeccion por atributos:

N Disposmvos médicos, sistemas,de
IS0 13485:  gestion dela Calidad = Requisitos para.
,ﬁne‘s,regulatonos .

o ‘Especafca los’ requnsntos de un sistema de

| gestion de calidad, cuand
-demostrar la capacudad'de proporcignar
dispositivos médicos que. cumplan en forma
cofisistente con 0s requisitos del cliente y los

do se neceslta

reglamenlanos Apllcable ala producc&on de

, dlspOSIlIVOS médicos:

Dispositivos medscos 'APIIGGCIQR de laf

Especifica el proteso para ‘identificar los.

. j’pehgros asoccados con los dispositivos

| 1s0 14971 tién de:-riesgos a los. dispositivas: medicos; para estimar y evaluat los riesgos
méd:cos -rasocnados para f controlar estos riesgos y para
monitorear Jaeféctividad de los controles:
Descnbe fos: pnnc:pnos generales que’ o
Evatuacton biologica, de dlsposinvos ',representan la evaluacion buolégica de
lisoi0993-1 médicos. Parie 17 Evaluacion y priiebas. | dispositivos médicos; la-categorizacion de:

. ‘dentré deun'proceso de gestioh dé

dispositivos basados en la naturaleza y*

duracién de'st contaeto don el cuerpo y
| seleiccion de ptiiebas apropiadas.

. Evaluacién biologica de productos
/- {180 10993-11  §ariitarios. Parte.11: Ensayos de toXicidad |-
| sistémica;

‘f)escnbe el prooednmienio para defe,c’tar,lﬁ

Vehdas elasticas. Requisitos y métodos

NTPgstdos
de ensayo.

| Estableca I6s requisios y los ensayos que.

deben cumplir las vendas elasticas, destinadas

altratamientos, medlcos de’ Inmowhzacién y-
-.j‘su1ecuén de apositos.

Exanién micrbblolég_iCo"de,pi'bdl.’tctb“shd
|USPCap61  esterllies: priuebas de'microdrganismo:
especificos

Descnbe Ias pruebas que permmrén determinar :

_‘el recyento cuantitalivo de bacterias mesofilos
|y hongos que. pueden desarro"arse en:

condiciones aerobicas, para determinar si el
producto cumple con una especqﬁcac:én

Jesatablecids..
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USP€ap 61

la dusericia o présencia limitada, de:
gico:de productos.no. | Microorganismos especificos que piedan ser
le microorganismo detectasa en las condiciones descrias, y asi
comprobarsi el produacto.cumple con una.
especificacion establecida dé calidad:
‘mictobiolsgica;

“ircilye {4 tantidad de Unidades pard e contrd muestra,.

Describe las. pruebas que permitiran détérminar |

Pdgina 7 de7

s

(0

Al



MM-648

" FICHATECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEWSION | zaitgoi | vemson | o1

1, Denominacion técnica: | VENDA ELASTICA

2. Unidad de-medida; UN’

3. Grupo o Familia: Uso General

a) 20102273 Venida’ elastica 10" % 5 yardas
By 20102274 Venda elastica 2" % 5 yardas
c) 20102275 Venda elastica 3" x 5'yardas.
4; Codigo SAPY d) 20102276 Venda eldstica 4" x 5 ydrdas.
‘e} 20102277 Venda’ ‘elastica 5' x5 yardas
fy 20102278 Venda elaslica 6"x 5 yardas.
g) 20102279 Venda elastica 8" x §'yardas.

, ) Banda. de material .que’ se’ “extiende a lo largo de su longitud y: que. esta
5. Deseripcion General: disenada para inmovilizar y sujetar fos apdsilos que cubren las- hendas

CARACTERiSTlCAS‘ TECNICAS

6. lndicdcion de'uso:
o Para inmovilizar el movimienlo de una parte del cuerpo.

7. Componentes y Materiales del dispositivor

ESQUEMA:

Fig 1.::Venda Elastica (no inclijye diséfiv)
MATERIAL.

o Algodoén poliéstér, con hilo elastico de uso hosptlalano
& Con fibra hidrofilica; minimo' de 35%-

CARAGTERISTICA.

o Presentacnon én'rolio-

» Con ganchos su;etédofés
o Lasvendas de § pulgadas diber trder 3 ganchos o sujeladores

Pagina 1 de 7




o Lasvendas de 3,4,6'pllgadas deberitraer 2'ganchos
@ Laswvendasde 2 'p‘zjlg‘édéé"débeﬁ't'r‘a'é"r‘ 1gancho

Condicién Biolégica:’
o Aséptico
8. Dimenisiones:

1 2"X 6 yardas
. 3%.x.5 yardas
A

X5
.87 x5 yarda:
10" 5 yardas.

oo o0 g ol

(") Dimensiones de acuerdo ai requerimiento-del usuario,

9. De ia Presentacién;
‘Caracteristicas de envage:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolgioas e integridad.del préducto’ dirarite’su

‘almacenamiento, fransporte’y distribiicién, i '
©. Exento de particulas éxtrafias; rebabas 'yari
& Defcilapaitira, T
o Envaseindividual:

1§ Gortantes.

Envase Inmediato:

o Bolsa de polietilenc,

Logotipa:

b Elenvase mediato y/o inmediato’(en tdso:que el producto sélo cuente:cdn envase.inmediato), debe:
levar el logotipo solicitado por ta Entidad, ¢on letras visibles:ytintaindeleble, preferentemente de color
hegror , o ‘

' I. “Consignat la frase; “EsSalud?,
ii. ‘Nomibte de'la Entidad's LOGOTIPO,
iil. Consignara fraser “Prohibida st Vénta™
iv. -Nomenclatura del proceso de seleccion,

Embalaje:

o Gdjas.da cartén nuevas  resistentes que garanticen la integridad; arden,.consetvacion,; transporte'y
adecuado almacenamiente: ¢ L _ . '

o Cajags que faciliten su contee y'facil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables. N

o. Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del disposiivo- médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de venicimiento (en case-apliqua), nombre del proveedor, especificaciones para'la conse rvacion
y'elalmacenamiento; .~ o . . )

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos.comestibles o productos de focador, entre otros.




10. Rotuladio?

o Deacuerdoa o autorzzado en su Regustro Samtano {El.contenido de los rotulados de los. envases
dé los’

dcuerds a. lo establéc ¢ de mento para 6l Reglslro ‘Cantrol’ v
Vlgllanma Sanitaria. de Productos Farm céu 1005‘ D;sposmvos Medncos y Prodiictos . Sanitarios:
‘aprobado por Decreto:Supremo N° 01 ificado por ¢ S 029-2015-SA ¥
&l Decrefo Supremo N° 01 017-SA., y ser impresa conlinta inc , ni
Tratandose del humers de lote: y fecha de expiracion, ésios’ tambign podran’ser impresos en- alto'y
bajo relieve.

o del ndmero de iote y fechade expiracion éstos fambién: podran ser. impresos enaltoy bajo relleve,

REQUISITOS TECNICOS

El d,ispositfivovmédfifcq .f.ieb.e,. contar con los siguientes documentos téenicos.vigentes:.

1. Regustro SamtanooCemfcado de Reglstm Sariitsic vxgente olorgado porla Altoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos;.. Dtsposmvos Médicos 'y ‘Prodictos Sanitarios: (ANM).. Ademas; las
Resolucmnes de mod;ﬁcacuonﬁo autonzacuen en’ tanto. éstag’ tengan: pot* finalidad acredltar la:

¢ orma reglstrada -ante Ja_Autoridad Nactonat;de Productos.

Farmacéuti (ANM) yeld

( 0 » médico ofertado.
No sé aceptaran prodictos cliyo Regtstm Samtano este suspendldo o'cancelado:;

dos obfenidos en dich Xige cia ’contempladas en'las’ nor' :
especif cas de_.cahdad dé reconoc;mlento mtemacaonak- .se_haga mencion'a protocolo de.
‘ a certificado de andlisis. El cerlificado dg analisis debe corresponder al lote de la

Disposxtuvos Medlcos y Produclos Samtanos (ANM) 0. las Durecmones de Salud” oMo’
Y s de on de:

sy Drof : alug . IS veces

a mvel regtonal como Autondades Reglonaies de Salud’ (ARS), a traves de Ias Direcciones
Regioniales de-Medicamentos, Insuinos y-Diogas. como: ‘Altoridades de’ Prodictos Farmaceuticos,

Dlsposmvos Médocos ¥ Produclos Sanitanos de mve! reglonal (ARM) de’acuerdo; ’-'Io establecndo en'?

Decreto Suprenio N‘ 014 2/ 1, 5 A modiﬁcado pd?ei ah‘icu‘o dei bécféfé S‘upremo“N" 002~2012*

$A, seglin cofresponda:

Medicamehtos msumosQ Dtogas (DIGEMID) " como Autoridad: Nacional - de: Productos_

4,1, Para los dispositivos médicos nacionales:
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Fabncantes
Contar con fa- Certificacién dé Buenas’ Practlcas de Manufactisia, (BPM) \ugente. que comprenda
la fabncacnon de dusposmvos médxcos emmdo por la Autondad Nac;onat de P

¢

[ A : mflcacmnes de. B'uenas Pracucas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratotios que participar-en fa; produccrén

Droguériai:

4

Contarcon la Cex“{ifncactén de: Buenas Practocas de’ Manufac;tura (BPM) vigente del fabncante.
que. comprenta la: fabricacion de’ dispositivos médicos, emitido: por Ia.Auloridad Nacional de
Produétos Farmdcsuticos, .Disposmvos Médicos' 'y Pradlictos’ Sanitarios {ANM). En‘el caso quéla’|
fabricacton del. disposativ médico.o rtado sea por efapas, €s decir, ouya- fabricacion implique la;‘

); el postor debe comar con las ceﬂ:ﬁcacnones de Buenas|

participacion de mas de un labo _
Practicas de Marnufactura (BPM) aphcab!es & cada uno:de log laboratorios que parllmpan enla
produccion,.

Contdr con la Cerlificzicion de Bueiias Practicas de Almagcenamiento (BPA):
mitid por Aut ﬁdad Nactonal de Prpductos Farmacéuhcos. Disposutlvos'
nitarios, (ANM) o Aularidades d icto & 3 ' , ,
Sanitarios de Nivel Regional {ARM); de: acuerdo: a lo establemdo en ‘el articulo 22° de la Ley Ne-
29459 —Ley'de los productos famiacéuticos; dispositivos médicbs:y productos sanitariosy en'el.

articulo 111° del Reglaménts “dé- &slablecxmtentos Farmaiceuuct:s aprobado par Decreto:
Supremo N* 014~2011 -SA:

4.2.Para disposifivos médicos importados:

Contar con a Certificagién de Buehias' Practicas- de; Manufactura (BPM) vigente; emitido por la.
Autoridad. Nacional de Productos Farmacéulicos; Dispositives Médicos 'y Productos Sanitarios:
(ANM) i otfo. documento q{ug?légfédite el éilmphmiéntq de Normas. dé'Céllda,d e'sbec:ﬁca‘s.él’tibo

vige otros,de acyerdo al mvel de nesgo emstido por la Auton o Entldad Competente
del pais de dngen En‘caso.de’ produccién poretapas, para: cada'uno de Ios Taboratorios. se debe.
presentar el ‘Gertificado; de Buenas Pricticas de’ Manufactird (BPM) U otro documientd que
acredite-el cumplimients de Normas de Calidad vigéntes segun lo arites sefialado; esto. ultinio en
concordanc«a con Ios articulos 124° 125" 126°y 127° del Reglamento para el Reglstro Control
’ , ticos, Dispositivos Médicos, y Productos Sanitarios
! :;SUpremo N°‘ 01 6»2011 SA modif cado por. el articulo 1° del Decreto
Supremo [\ OO1~2012~SA Y por el articilo 1° del Decreto: Supremo N%016-2017:SA.

Sé considera: valido el Certific cac'on de- Buenas Préclicas de- Manufactura o su equivalente
atorgado por 1a Autoﬂdad o- entidad competanle de los palses de Alta: Vigilancia® Sanitaria..
También se' considera valido - eftificado, de Buenas Praclicas de. Manufactura. de las
autoridades competentes dé otiog: ‘paises con’ quienes se’ sUiScribé" convenios de reconocnmrento‘ 1
mutuo. -

En ningtn cdso el postor podrd présentar; la oferta: de. ui dispositivo médico que tenga
impedimentg para su internamiento en e pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos,
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y: Productos Sanitarios, (ANM) a Aduanas, en el marco:de.
lo éstablecido’en el articulo 24° del Reglamento para el Reglstro. Control y Vlgilancia Sanitatia
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de Productos Farmacuticos; Disposntivos Médicos § Productos Sanianios aprobado por Decieto
Suprémo N° 016-2041- SA.

+6f de Buenas. Practicas de Almacenamiento (BPA) a riorhbre del postor,,

emmda por la Autondad Nacional de Productos Farmacéuticos; Disp Gsitivos Medicos y Productos’
Sanitarios (ANI) o-Autoridades de Productos- Farmacéuticos, Qis 0sitivos Médicos y Prodiictos.
‘Samtanos de Nivel Reglonal,(ARM) de acuyerdo a lo establecido en ei'aﬂiculo 22°'dela Ley N¥
28459 - Ley de los Productos Farmaceuticos, Dtsposntwos Medlcos y Productos Sanitarios y en,

el articulor 1117 del Reg!amemo de Estableciirilentos: Farmacéuticos” aprobado por Decreto.
Suprero N° 014:2041-SA.

Para el caso'de 103, Certificados emitidos en-el. extranjero que no consigne, fecha deé vugencua. estos<
deben tener una antngedad no. mayor de dos (2) afios contados a partir-de la. fecha de su emlsmn

La’exigenciade la Celificagion de Buerias Practicas dé Manufactura (BPM) i1 otro documentd que
acred:te_ 2l cumpllmlento de Normas de Cahdad especuf icag al tlpo de dlSpOSllIVO médico, por ejemplo

' fiun Avd Europea, Norma ISO 13485 v19enle FDAu. ofros de- acuerdo al nivel
de nesgo emmdo pof- la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen;.y de. Buenas Practicas
de' Alfriacenapmientol (BPA) vigenles. se aplica-durante; todo el proceso de selecoion Y. ejecumon‘
contractual para dtsposntwos miédicos naciehales edmportadns: )

La documeritacion detaliada én el rubrd REQUISITOS, debera présentarse en idioma espanal;.en
casQ se preseme en, ldmmadﬂerenteal espanol Bsta: debera estar acompanada de traduccmn sumple;
correspondiente:

CONTROL DE CALIDAD.

El digpositivo médico.estara sujeto @l control de- calidad &fi el Céntio Nacional de Control de Calidad o
‘cialquiera de 10§ laboratorios avitorizados que conforinan la Red dé {aboratorios Oficiales de Control de:
Calidad del pais.:

a) | /
J PRUEBASY REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD"
S '..Dispo'sitiva Médl,c‘or: Pruebas: Canttdad de Muastra para prueba *
Caracteristioas Fisicas | Norina de Referencia: 150 28591 |
_ . " Nivel de. lnspeccion. General |
: Agpecto Visual vues‘t‘re-q »S“»_l_mgle d d d -
' ‘ . T d " antidad de |
I, Dimensiones. — ama"? elote _muestra
VENDA ELASTICA. | .. . .. . R L 2
Rotuiado: 2.
“Enisayos.de Seguridad’ _, ' g
“Procba a6 esEmdad | f o1 3150 .8
¢ [[15Ta 280, 13
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Pruebsa de Trama. = 2813 500 20
‘Prueba dé Urdimbre: SOJ'a 1200 o 32
Prieba deélasticidad'c 4 120%al 200 . 50
-ektensibilidad: 13201210000 ~ T80
1..10.0071 835 000° 25 :
4350012150000 | = 2000 |
11150 001°2 500 000 . 35
500 001-amas _ 500:

“NORMAS TECNICGAS NACIONALES E !NTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO,
MEDICO (Facultatwa)

Normas Teécnicas Internacionales™

~ Aplicabilidad”

;Procedimnentos de muestieo para

Espemf ica: Un ststema de muestreo de

fines regulatoris..

150-2859-1 Inspecdion por; atnbutos 1 aceptacnén parala mspeccuén por ; atnbutos
T - Especnt“ca Ios requisitos de un snstema de
1 gestion de calidad, cuando se necesita
L Disposntwos medncos svstemas de demostrar la capacudad de prOporcnonar
180-13485: ‘gestlon de la Calidad = Requis!tos para; 1dcspositwos médicos que. cumplan en forma

.{ consistente con las requisitos del-clienté y los
reglamenla

rlos‘ Apllcable ala producclén de

IS0 14971

[Especifica‘el proceso paraidentificar los™
' ]pehgros asociados can Ios dispositivos
: médicos, para, eslumar y evaluar. los riesgos
| asociados, para’ controlar estos nesgos y para

monitorear la:efectividad de Ios controles.

15010993

Eva!uacnon biolégica de; d»spositwos
médicos, Pane 17 Evaliacion Yy pruebas
dentré dé an pmceso de’ gestion de
riesgo:-:

Deseribe. Ios pnnc:pnos ge erales que

representan Ja evaluacién bio!égica de

1 dispositivos mddicos; la- categonzacn)n de,
dispositivos basades en la naturaleza y:
'duracién de’su’ ontdcto'don &l CUerpo.y.
jSeléccién de’ pruebas apropnadas

1SO™10993-11.

Evaluacion biolbgica de productos
sdriitarios. Parte 11 Erisayos de foxicidad
sistémica,

Describe el prooednmuento para detectar la

toxicidad de dispositivos médicos..

NTP 851.104

Vendas elasticas; Requisitos y méfodos.
de ensayo,

Establece I6s requisitos Y los ensayos que.

.deben cumpllr las’ vandas elésticas; destinadas

alratamientos médicos de inmovmzacién ¥y

;sujec;én de’ apésnos

|usPcaper

Examen microbiologico de productds no
esteriles: priebas de’ microorgahismo:
especuf icos

Descnbe lag pruebas que permmrén determmar
el recuento cuantitativo de:bacterias mesofilos

y hongos que-pueden desarraliarse en

‘| pondiciones aerobicas, para determmar si el
| producto cumple conuna especificacion.
{:esatablecids..
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. Exa iicrobiolgico.de productos no
Usp Cap.61 esten!es pruebas de’ mlcroorgamsmo
especificos

microbiolbgica:

Describe fas pruebas que permmran determinar |

,espec;ﬂcac ) establemda a6 cahdad

Pégina 7 de 7

oV
o)



MM-648

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADEEMISION |  2amizow |  vemsiow | o1

1.. Denominacion téenica: | VENDA ELASTICA
2, Unidad de medida; UN
3. Grupo o Familia; Uso General
a) 20102273 Venda efastica 10"x 5 ‘yardas
b) 20102274 Veénda elastica 2“ X 5 yardas.
‘ » o) 20102275 Venda eldstica 3" x 5'yardas:
4. Codigb SAP: d) 20102276 Venda elast:ca 4" % § ydrdas’
. e) -20102277 Venda elastica 5/ % 5 ‘yardas
f) 20102278 Venda'elastica 6" x 5 yardas.
)} 20102279 Venda elastica 8" x § yardas
‘ N ‘ Banda de* material. que’ se”extiende a lo largo de su- fongilud y-'que estd
5, Descripceign General: diseflada para mmovnhzar ' sujetar los apositos que cubren fas heridas,

CARACTERISTICAS TECNICAS

6.

7'

Indicacion de'iso;
o Para’inmovilizar el movimiento de una parte del cleipo,

Gomponentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA;

Fig 1. Venda Eldstica (no incluye. disefio)
MATERIAL

o Algodsn poliéster; con hilo eléstico de uso haspitalario.
o, Cor fibra hidrofilica; minimo dé 35%

CARACTERISTICA.

Presentacion en rollo.

De color blango o beige

Con ganchos sujetadores.

Las vendas de 8 pulgadas deberi traer 3 ganchos o sweladores

9.0 0 &
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¢ Las.vendas de 3,4,6 pulgadas debéritrast 2 ganchios
o Lagvendas de 2 pulgadas‘deberi taer 1 gancho’

Condicidn Biolégica:’
o Aséptico:

8. Dimensiones:

2" % 5 yardds
x5 yardas

:: 8°x5 yardas
10%%5 yardas.

o o670 0 o

() Diriensiones dg acuerdo al requerimiento del usuario;
9. De,ia Presentacién:
Caracteristicas de envase

o Que garantice Jas propledades fisicas; condiciones biolbgicas . integridad.del producto’durante s
‘almacenamientd, transporte'y distribiicion,

@ Exénto de particulas extranas, rebabas yaristas cortantes

o De facnl apertura

‘Envase fnmediato:

o Bolsa de polietileno,

Logotipo:
B El envase medlato vio inmedlato (& caso: que & producto sélo cuente con envase inmediato), debe
‘ Tlevar-elTogotipo solicitado por la Entidad, con fetras visibles: ytinta indeleble, preferentemiente de éolor
- riegroz,
%/ I Consignar la frase: “EsSalud”.
- fi. - Nombte dé la Entidad 6 LOGOTIPO _
jil., ConSIgnar la frase: “Prohibida su Venta™
v Nomenclatura del proceso-de seleccion..
Embalaje:

& Cajas.de cartén nuevas y resistentes que garanttcen la mtegndad orden consetvacion, transporté’y
adecuado-almacenamiento;

o Cajas.que faclliten su conteo y ‘facil apllamlento, precasando el niimero de cajas apilables

o Cajas debidamente rotuladas. indicando nomhre del dispositivo:médico, presentacion, cantidad, Iote;
fécha d&' verigimisnto’ (en caso-apligue), nombre del proveedor especifica nes para'la conservac:én
y'el almacénamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de ¢ajas de productos comestibles.o productos de tocador, entre otros.
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-10. Rotulado:,

o De acuerdo a lo_autonzado en. su ReglstrO-Samtarno. Elcoritenido; de los rolulados de los. envases:

'hirol y

COS; Dnsposmvos ‘Médicos y Prdductos “Sanitarios:
ificado j D 2

Tratandoss del niimero de lots. y'fechd de expiracnon ‘éstos tambign podran ser lmpresos en alto y
bajo relieve.
o del niimero de oty fecha de expzracnén éstos: también podran ser. umpresos enalto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

:Endi,s.poszt's,vo;hiéqr

debe mritaroon Alpa.sigui..e,nies dogumentos técnicos vigentes:.

1. Registro Sanitario-o Cemfcado de Regnstm Sariitario vzgente olorgado por la Autoridad Naciorial de.

Productos - Farmacéuticos, Dusposttwos Médicos ¥ Prod(ctos Sanitarios: (ANM) Ademas, - las

Resoluciones: de' modificacion o ‘autorizacion, en tanto’ éstas tengan” por- finalidad: acreditar la

correspondencua entre; la mformac;on‘ reg;slrada ‘anfe _la Autoridad
g RN

vo médico. ofertado..

2. El certificado de andiisis es:un mforme tecmc 'suscnto por el profesxonal responsable de control de:

cahdad en e! Que

presentada

a ntvelv regmnal como Aulondades Regxonales de Salud (ARS), ‘a traves de Ias Dlreccmnes
Regionalés de Medicamientos, Insumos’y-Drogas conio Altoridades ‘dé Productos Farmacéuticos,
DiSposm\ms Meducos y Produc[os Sanltanos de mvel regxonal (ARM) de acuerdo a Io establecodo eni

becreto h ,upremoxN ~2011
SA; _segyn ‘cortesponidat

4,1, Para losdispositivos médicos nacionales:

Nacional’ : de Productos.

i do’sé haga vmencmn' a protocolo de.
s se ref ere a cemf cado e anahsis El certlﬁcado de analisis debe corresponder al lote de la
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-s Contar con Ia Certif’ cadon de Buenas Practtcas:de,Almacenamxento (BPA) a nombre del postor i

Fabncantes'
o Contarconla Certifi cacion'de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vagenle. que comprenda.‘
la fabricacién’ dé -dispositivos ‘meédicos, -emitido.’ por la Alitoridad. Nacional de Productos’
Farmacéut:cos Dnsposstwos Meducos"y Productos Samtanos (ANM). Enel caso que la fabncacnén ’

Mandfacthra (BPM) ap!icables a cada uno de [os laboratonos que parixc;pan en la produccson

’Dfdgqér{é;»E

e Gontar:con fa Certificacion de: Buenas; Practicas de’ Manufac\ura (BPM) wgente del fabricante,
gue: comprendala fabricacion de dispositivos medicos, emitido por 1d Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos’ y Prodiictos Sanitarios (ANM) Enelcaso que'la
fabricacion-del dtsposmvo médito. ofertado sea por etapas, es decir; cuya fabricacian Implique fa.
pamcrpamon de mas de yn. Iaboratorlo el postor debe contar con las cemﬁcactones de Buenas‘
Préctucas de Manufaclura (BPM) aphcables a cada uno'de lo s laboratorios que parhclpan enla
produccloﬂ

Samtanos de Nwet Reglonal (AR ,).da acuerdo a lo tablec‘do en el amculo 22¢de la Ley e |
29459 ~Leyde los productos farmiacéuticos, dispositivos médicos:y. productos’ sanitarios:y enel
aificulo 111° dat Reglaménto "de. Estab!ecnmlen(os Farmaceutvcos aprobado por Decreto’
Supremo N° 014-2011 SA:

K Contar con la Certificacion de Buehas Préclicas de: Manufactura (BPM) vigents, emitido por la |

Aulondad Nacvonal de Produclos Fannaceuucos' stposmvos Méducos v Productos Samtanos" ’

wgente FDA u: olros de acuerdo alnivel de nesgo emmdo por Ia Autonda 'o’Enudad Competente.
del pais-de: ongen R caso-de produccion por etapas, para; cada uno de los laboratorios se debe
presentar e ceitificado, d&-Buenas Practicas de’ Manufaclura (BPM) U oftd documento que
acredite-el cumplam:ento de Normzgs dé Calidad v:gentes segun’oariles’ ‘sefialado; esto Oitimo-en
concordancia-con'los arficulos 124°, 125, 126°_y 127" 'del_Reglamenl para el Reg;stro"’Control.
y \fgnlanc:la Samtana de Productos Farm ispositive '_ f ) vamtanos'
aprobado por Decreto Supremo N 016+ 201 1«SA modnf cado por el amculo 1% del Decreto
Supremo N® 001:2012-8A y por el anticulo 1°del Decreto Supremo N*016:2017-SA.

« Se constdera valido el Centific icagion de Buenas Practicas de: Manufactura o’'su equivalente
otorgado por la: Autondad of entudad campetente de los panses_de Alta Vigilancia Sanitaria,
También- se: con 'dera véhdo et Cemrcado ~Pracli 4de Manufactura. de las
autoridades competentes’ de'otros paises con quieries ‘ uscnba convenios de reconocnmnento“
mutuo.

& En ningtn caso el postor podra presentar. la oferta” de: un: dispositivo miédico. qué tenga’

umpedtmento para sy internamiento.en el pais solicitado:por:la Autoridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, DlSpOSlttVDS Médicos y Productos Samtarios ANM) a Aduanas, en el marco.de
lo establecido eh el articiio 24° del Reglamenlo para‘el Registro, Conitrol.y Vigilancia: Sanitaria
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de Productos Farmacéuticos: Dnsposnuvos Médicos ¥ Productos Sanitarios aprobado par Decreto”
Supremo N® 016:2011-SA.

¢ Contar con la Cert:ﬂcaoion de Buenas F’ract:cas de Almacenamuento (BPA) a nombre"del postor v

: wos Me _ucos y Productos Samtanos y en

ol amculo 111" del Reglament& deé Establemmiéntos Farmacéuticos: aprobado por. Decreto. |

Supreino N° 014-20111-SA.

Parg el'caso de los Certificados emitidosen el exire
debenitener una anti

edad no mayor de-dos (2) anbs contados a partir de Ia fecha de su emision,

La exigencia'de la Ceitificacitn de Buertas Practicas dé Manufactura (BPM) U otro"docuimento que

acred .6l cumplumuento de Normas de Cahdad espe ct fcas a! hpo de dasposutwo mednco por ejemplo

de ﬁesgo emihdo por Ia Autondad o Enﬁcfad Competehte del pals de orlgen y de Buenas Practicas_
de’ Almacenariento. (BRA) vigenles. se aplica turante toda el proceso de: seleccidn y e;ecucton_'
Contraictual para disposifivos médicos riaciohiales € importados,

caso se presente en Idloma d|ferente al espanol esta debera estar aéompénada de lraducmon éimple
cotrespondiente:

hjeio ¢ que no consnghe fécha de v:gencua estos_

CONTROLDECALIDAD

cualqunera de log Iaboralonos autonzados que conforman la Red de Laboratonos Oficiales dé Control de
‘Calidad del pais.:

PRUEBASY REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE GALIDAD

Disposatl\'o Medico _P.ruebas; Cantldad de Muestra para prueba *
Caractoristicas Fisicas | Norima de Reforancia: SO 2859-1 |
| Nivel'dé Inspeccion: General |
|- Aspecto visual . Muestreo Snmgle 2 dd
'r de Lot antidad de
e e Dimensiones: ‘ : amaﬁo o oe __muestra
VENDA ELASTICA R 1Y 5
-Rotulado: © L 2als B
s 16825 3
Ensayos.de Seguridad . | 26850 2
T [Blas 5
‘Prueba dé.esterilidad: - AN:a1s0. .8
. [ 151a 280 13

/njﬁm
F " ‘v"
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‘Pruebs.de Trama: T 28ta500 200 |
‘Prileba de Urdimbré: . <‘501 a1 200: v 32 |
Prueba de elasticidad'o 1420123200 50, |
-extensibilidad 13201210000 80 |
10,601 235000 . | 125 1

1735001a150000 17 200}

‘1150 001°a.600 000 L35 b

500 001:amas 5000 ¥

NORMAS TE'CNICAS NACIONALES E INTERNAC!CNALES APLICABLES AL DISPOSITIVO.
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas internacionales

Aplicabilidad =

180 :2859-1

iProcedum:entos de muestieo para
iNSpeccion por; atnbutos

Especifica Unsistema de. muestreo de
aceptacmn parg la mspeccron por ¢ atnbutos,

ISQ 13485

D;sposntuvos médicos, szstemas de
gestion de la Calidad Requxsitos parg:
fines rqgulatonos .

gestnon de cahdad cuando se neces '

-| demostrar la capacudad de prOporclonar

d;sposutuvos médicos que. cumplan en forma

coisisténte con los requisitos del cliente” ylos

'hcable ala produccion de

| 18014971

_Dispos:tivos"medrcos.- Apilcac:on de la

Especifica-el proceso para ‘identificar 105

1) pehgros asoc:ados <con los:dispositivos
: ,médncos para, esnmar y evaluar los riesgos,
' .-asocuados ‘para oontrolar stos rlesgos vy para

monitorear la; efectlv:dad de los controles;

{150710893-1

’de'ntrd‘ deun _pm(:eso de g_estuoh de
;rieS'gpf;r:

_Descnbe los prmmplos generales que

represenlan Ia evaluacion bxolégica de:

.dispOSttwos médicos; la calegorizacion de:

dispositivos basados en la naturaleza y:

‘| 'duracitin‘de $u contacta con el cuerpo'y

seléceion de prilebas spropiadas,.

11S0°10993-11.

Evaldadion biologica de productos’
gariitarios: Parte. 11! Ensayos de toXicidad
sistemica.

7Descrabe el procedimiento para detectar la
toxicidad de.dispositivos médicos.

NTP 851.104

Vendas elasticas. Redisilos y étbdss
de ensayo,

| | Establece los réquisites 'y los ensayo§ que.

deben cumpllr_las vendas elastxcas destinadas

| atratamientos édicos de inmovchzacnon ¥
' ;su;ecnén de apositos:

USP Cap 61

Examen microbiologico:de productds no
‘esteriles: pruebas de’ mlcroorganismo
especifics

Descnbe las pruebas que permltirén determinar _
el recuento cuantitahvo de bacferias mesofilos
|y hongos que. pueden desarrollarse en,
condiciones aerobicas, para déferminar si-el
{ produclo cumplecon una. especificacion -
{esatablecida.. '
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UsP Cap 61

est; r es. pruebas de macroorgamsmo
especificas

" *Incluye la cantidad de unidades para fa contra miestra.

Describe las. pruebas que permltlran determinar |

la dusericia o presencia’ hmltada de-
m;c_roorgamsmos especificos que puedan’ ser,
detectaso.en las condiciones descrias, y asi

'comprobar s el prodiscto;cumple con una

especificacion establecida dé calidad’
microbioldgica.

-
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MM-648

'FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMISION | — zaitzow | VeRSGN [ ot

VENDA ELASTIGA

1. Denominacién téenica:
2, Unidad de medida: UN.
3,. Grupo o Familia: | Uso Ganeral

a, Cédigo SAP:

a) 20102273 Venda elaslica 10" %56 ya(das
b) 20102274 Venda elastica 2" X 5 yardas.
©) 20102275 Venda elastica 3" x 5° yardas:
d) 20102276 Venda eldstica 4" x 5 yardas
e) 20102277 Venda elastica 5" x 5. yardas
) 20102278 Vénda-eldstica 6" x5 yardas:
9) . 20102279 Venda elasuca 8"x 5 yardas

5, Descripeion General:

Banda: de-material ‘que se extiende a lo !argo de su longltud Y que estd
disenada | parg mmovmzar y. su)etar ios aposntos que cubren las hendas

CARACTERISTICAS TECNICAS'

6. Indicacion de uso;

ESQUEMA;

MATERIAL

CARAGTERISTICA.

Presentacion en rolio-

o O D0

o Para inmovilizar el movimiento de una parié. del clierpo,

‘7, Comiponerites'y Materiales del dispositivos

Fig"t.; Venda Elastica (rio inicluye disefio)

o Algodon poliéster; con hilo elastico de-uso hospllalano
o, Con fibra hidrofilica; minimo dé 35%:

De color blanao e} beige
Con ganchos sujetadores: ‘ o
Las vendas de 8. pulg_ad,as deberi fréer 3 ganchos’o sujeladores
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o Lasvendas.de 3,4,6 pulgadas debsfi trast 2'ganctios
o Laswendas de 2 puigadas‘deberi trasr 1 ganchio:

Condicién Bioldgica:’
o Aséplico.

8; Dimerisiones:

6! %5
10¥X 5 yardas:

o0 G0 0 Yo

(*) Dimensiones de acuerdo al requerimiento del usuario:
9. De fa Presentacién:
/’ A~ Caracteristicas’ de énvise

/7" | @ Quegaranticelas propiedades fisicas, condicione’s bloldgicas a:integridad del prodiicto durarte su
‘aliaceriamiento, transporte'y distribiicion, ) o

© -Exento de paiticulds éxtrafias; rebabas y aristas cortantes..

& -De técil'apertira- Com

o Envaselindividual.

Envase Inmediato:

'Logotipo:

ol ::EI:QQVQ?Q mediato y/o inmediato. (e caso gue el producto sélo cusite con envase inmediato), debe.
levarel logotipo solicitado porla Entidad, con fetras visibles ytinta itideleble, preferentemente de ¢olor:
ogros ,

I ‘Consignat la frase; “EsSalud™
i Nombie de la Entidad 6 LOGOTIPO.
jil.. Consignar la frase! “Prohibida su Venta”

iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas.de cartn nuevas y resistentes queé’garanticen la integridad; orden,’ consetvacion, transporte 'y
adecuado almacenanilento; 7 T L '

o. Gajas.que faciliten su conteo y ficil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables. N

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombra'del dispositivo médico, presentacion, cantidad; lote, |
fecha dé vencimiento (en casc-aplique), nomtire del proveedor. espscificaciones parala conservacion |

y'elalmacenanmiento; ' A .

¢ Debe descartarse la.utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.




10. Rotulado:

Q.

’ O

‘mmed;alo_ ¥ medxaio (si aplica) deberd contener. in

aprobado por. Decreto Suprema N® 016-2011-SA, mo i

De acuerdo a lo autorizado en su Registro ‘Sanitario, El contenndo de: \os rotulados de los envases:
on: establecida en: el marco. de los
dispasitivos. Iegales con las cuales se otorgo 13 inScripci seripeion desu Registro Sanitano de
douerdo a: 16 establécido en 105 articulos 137° y-138° d afa el Regisro,. Control-y;
Vlgulanma Sanitaria. de’ Productos Farmacemlcos. D' pOSI VoS Médicos: Yy Productos Sanntarlos

D 2015-5A y

Décreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa
Tratahdose del numero de loté y fechd de éxpiracion, " &stos también podran ser Impresos en
bajo refiéve.

del ndmero deioley fechade explracmn éstos tambiéri: podran ser. lmpresos enalio y ba;o relieve,

REQU'S!IQS;TECNIQQS :

“El.disposifivo médico debe conlar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1.

Regtstro Sanitario o Certificado de Regnstro Sanitario vigente, otorgado poria Autondad Nagcional de

Productos Farmacéutices, Dispositivos’ Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas;. las
Resoluciones: de” modificacion ‘o autorizacion, en tanto estas tengan” por: firialidad -acreditar-la.
correspopdencia entre fa informacion regastrada ante’ la Autoridad‘ Nacoonal de Productos.
Far aceuucos Disposilivos MedncosyProductos Sar Yy.el-dis yvo medlco ofertado .
No $& aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendldo o cancelado

La exugencna ‘de vigencla del Regnsiro Samlano o Cemﬁcado de Registro Sanitario del ‘producio se_"

Ef certificado de andlisis es:un informe. técnico suscrito por el
caliiad, en ¢f que se. sehala los-andlisis realizados:en to GOMPONE
resultados btenidos en dichios analisis, con arreglo a’lay exige cias "'ntempladas én las. normas’
gspecificas de_calidad de reconocimiento iritemacional. :Ciando’ se: hagd mencion a protocolo dé-
analisi eret~ iere a cemf cado de andlisis. El cemﬂcado deranalisis debe corresponder. al lote de la

sfesional respo sabie ds control de
‘ 'es ylos:

Resoluc:on de .autorizacion. Sanitaria de Funcsonamlento‘ -emitida :pot fa, Dnrecclon General de-

Medicarmentos, lnsumos v Drogas (DIGEMID) como Autoridad: . Nacional de: Produclos.

Farmaceutlcos Dlsposit\vos Medicos y Pfoductos Sanifanos (ANM) 0 Ias Difetciones de Salid comd’

] D itid (OD); a'tyaves de la Direccion de.
de Salud o'quienes’ hagan SUS Veces

,li reg:onal como Autondades Regsonales de Salux {(ARS); a lravés de las. Direcclones:
Regionales de Medicanientos, Insumos ¥ Drogas conio ‘Autcridades de Productos Farhiacéuticos,

lVOS Medlcos y Producios Samtanos de mvel reguonal (ARM) de acuerdo a lo establecndo en"

\os: Farnﬁaﬂ utlbos aprobado por
del.Decreto, Supremo N2 002-2012-

Dispo n Comp{ementana Funal del Reglamento de Estable
Decreto upremo. N® 014-2011-SA madificads. por: &) artiguio ™
SA; segun ‘correspondas

4,1, Para los dispositivos médicos nagionales:
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Fabncanles

L

de mas de un laboratorio, el pastor debe contar-con las cer
'Manufactura (BPM) aplicables a'cada uno de los laboratonos que Pparticiparien Tar producaén

Gontar con fa-Gedif cacion de Buenas' Practicas de Manufactura BPM) vugente que comprendal

la fabracacmn de dtSpos:tWos médzcos erhitido. por la ‘Alitoridad  Nagioral dé Productos.
i i roduictos Sanitarios (ANM). En el caso que I fabricacion.
ico ofertadosea poretapa es decir cuya‘ cacion i piuque la pamcipacuén
es de Buenas Précticas de

‘Drdgperia'::;

.

Contar:con fa Certiﬁcaczén de Buenas: Practicas de Manufaciura (BPM) vigente dél fabricante,.
Que comprenda’ la - fabricacion de- ‘dispositivos meédicos, gmitidopor la Autoridad Nacional ‘de
Productos Farmacétiticos; Dispositivos Médicos' 'y Prodlictos Sanitarios (ANM) Enelcasoquela
fabricacion del disposmvo meédico ofertado sea por etapas, es decif: cuya fabricacién implique fa
pamcupamon de mas: de yn laboratono, el postor debe contar con las cerlificaciones. de Buenas;
Practrcas de Manufactura (BPM) aphcables a cada_urio. de Ios Iaboratonos que’ pamc:pan enla
produceiari,.

\).a nombre del pastor;.
édicos y Productos
lVO Medicos ¥, Productos
r 5 N articulo 22° de Ia Ley N¢
294569 - Ley delos productos farmaceutlcos dnsposulWos médncas y productos sanitarios:y en el
aiticllo 111% _‘_dal Reglamento de- Establec:mlentos Farmaceuncos aprobado por Decreto
Supremo N° 014:2011- -SA:

4:2.Para disposifivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buehias Précticas de Mahufactura (BPM) vigents, emitido’ por la.
Autoridad Nacional dé Productos Fanmacéuticos, Dispositives Médicos™ y Productos Sanitarios.
(ANN) U otro:documetito guig- acredite el cumphm«ento de Normas de; Calsdad espec:r cas altipo.
de dispositivo médico, por éjemplo, Cemncado CEdela Comumdad Europea Norma SO 1 3485:
wgente FDA u otros de.aguerdo al mvel de fiesgoemiitido: ‘por la Autoridad 0 Enfidad Competente .
del pais de origen B cast de produccion por etapas, para’ cad4 uno de los Jaboratorios’ se debe
presentar el ceftificado. de’ Buenas Practicas deé.Manufactina (BPM) u ‘otro documiento que.
acredite-gl cumplimlento de Normias de Calidad vxgentes ‘segun lo'anles’sefialado; esto Ultimioen
concardancia coii 10§ afticulos 124°, 1259 126" y 127° del’ Reglamiénto para el Registro, Control‘
y Vlgilancia Sanitafia de Productos Farmacépncos stposmvos Médncos y Productos Sanitarios
aprobado por Dec.reto Supremo N° 016»201 1vSA modlf cado por el articulo 1 del Decreto

Se cohs:dera vahdo ei Cemf cacuén ‘dé Buenas Practicas de- Manufactura 0lsy equivalente,
pe(enle de los palses de Alta: Vlgﬂancta Sanitaria.

de: Buenas Praclicas, de Manufactura. de las.
autoridades competentes e otios: pauSes Soh quiehes se: suscnba convénios de reconocsm:ento'
mutuo,.

En tiinglin caso el postor podra presentar la oferta de. un’ dispositivo médico - que tenga:
:mpednmento para su infernamiento.en el pais solicitado' por la Autoridad Nacional de. Productos:
Farmacéuticos, Dlsposmvos Médicos y: Productos Sanitarios. (ANM) a-Aduanas, en el marco de
lo establecido’en el articulo 24° del Regtamentd para-el Registro, Control'y Vigilaricia Sanitaria
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deProductos Farmacéuticos, Dssposmvos Médicos y Productos Sanilarios aprobado por Decreto
Supieiny N 016-2011-SA,

¢ Gontarcon 13 Certificacion de Buenas Practicas dé Almiacenamiento (BPA) a nombre del postor;

emmda por 1a Altoridad Nacmnal de Produtlos Farmadeticos; Dispositivos Medxcos )i ‘Productos
Sanitarios’ (ANM) o-Auforidades de Prodlictos Farmaceuticos, Disp

29459 Ley' de Ios Productos Farmaceuhcos, Dlsposmvos fedi

Suprertio N> 014-2011 -SA.

Para el caso de 165’ Certifi ca‘_ f
deben tener una.antigiiedad. no. mayor de dos (2) anos. contados apattir-de la, fecha de su emision,

La exqgencua de Ia Cemf cacnon de Buenas Précticas de Manufattuia. (BPM) U, otro documento Gue.

s¢ificag al fipo de dlspositlvo médico, por ejemplo
5 15013485 vigente, FDA u offos de acuerdo al nivel

Cemﬁcado CEde l& Comumd Europea No“v
de riesgoemitido por la:Autorit ad o Enfi
de’ Almacenariento, (BRA): wgentes se aplica durante-todo’el proceso dé. seleccion y ejecucmn
ontraclual para: d«sposxtwos médicos naciohales e importados: ’

La documentacion detallac

correspondlente,

itivas Medicos y Productos
. de acyerdo a lo establecidoren el articulo:22? de la Ley N*
' 's.y Productos: Sanitarios y en:
el articulo: 111 del Reglamentode:. Establecimientos: Farmacéuficos: aprobado por- Decreto.

ranjero-que no consigne fecha de.vigengia, estos

dad ompetente del pais de origen;:y de Buenas: Practicas

‘en el rubro REQUISlTOS deberd pre entarse en idioma espanol en:
casqQ se presen(e en. tdloma dlferente al espano\ esla debera estar acompanada de traduccuon simple:

‘CONTROLDEGALIDAD

El dispositivo. médico estara sujelo al control.de calidad. éni el Centto Nacional de Control-de Calidad o
cualquuera de 10§ laboratorios: auforizados: “Yue conforman la Red de Labioraforios Oficiales de Control de-
Calidad del pais:

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

'Dtsp,o"smvo. Médtco.y ,P.ruebasz;. Canhdad de Muestra para prueba
Caracteri ["Norma de.Referencia: 50 28561 |
- . Nivel de Inspeccion: General |
_Agpects visual. ; L M estreo Slmgle d o d‘
) o : : tl ad de
. T de-Loté an :
e e Dimensiones: . : am ano > Lo ° | _muestra
VENDA ELASTICA i 2
"Rotulado; ) g ]
‘Ensayos dé Segandad . | 20a50 | 2
T eERE T [9Tats e
‘ . 1 i5ta280. . | 13
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_Pruebs.de Trama 28172 500 20
-Prueba de Urdimbre: | 50121200 32
‘Praebade élasticidad o 4.420%a3200 50 |
‘extensibilidad. 18201210000 [™ 80" |
110001335000 |~ 125 |
|| /350012150000 | 200
150 0072 500 000 315
500 001:a mas 500

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

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

Procedlmaentos de 'm__uestreo para

‘ Especuf ca un sistema de muestreo de.

|180:2858:1 inspeccién por atributos,. | aceptacion para la inspeccion por atributos;
| Espetifica Tos requ quisiios d6 un sisiema de
.| gestion de calidad, cuando se necesita
I Disposmvos medncos s;stemas de ' demostrar Ia capam, ad de proporcronar
15Q13485: gestion de’la C idad = Requ;sitos para. |dispositivos médicos: que cumplan en forma
fi ines regulatofios.. | corisistente con lds requisitos del cliente y. los
i regtamentanos‘- Apllcable ala producc«on de
Especmca el proceso para ‘identificar los.
I ‘ Dispos tivos miédicos. ;Aplucacvon de Ia | peligros. asociados con log. dispositivos
118014871 ) médicos; para estimar y evaluar los riesgos:
' -asociados; para’ oontrolar -estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles:
' Descnbe log pnncupnos [ nerales que’ T
Evatuac:on blologica de dtsposinvos representan fa evaluacion- bnoiégica de
liso10993-1 médicos. Parte 47 Evaluacion Yy priebas. - dispositivos médicos; la: categonzacmn de;
LT T dentro déan proceso de gastnon de dispositivos basados en la naturaleza y:
nesgo duracién de i contacto con &l cuerpo y
| seleceion de piiiebas apropiadas.
Evaluacion biologica de productos A '
ISO 10993-11  sanitarios. Parte.11: Ensayos dé toxicidad ]Descnbe el procedimienio para datectar la
_ : toxicidad de dispositivos:médicos.
sistémica:
| Establece log réquisitos ylos ensayos qua
NTP 861,104 Vehdas’ elastncas Requisitos y Y. metodos debeén cump!xr las vendas: elasticas; destinadas
w S de ensayo. a tratamientos medncos de inmowhzacién y-
[ 'sujecion de: apositos
Dqscnbe las’ pruebas que permmrén determinar
Examien microbioldgico de. productosno ,elhrsrcl:uggtouc;uazgtda::?j::alr):)(’:::gzser:esoﬁlos
JUSP-Cap'61  esteriles: pruebas de' mncroorgamsmo ¥.00NGOS. que p

especificos

‘producto cumple con una especnﬁcacuén
{esatablecida. .

condiciones aerobicas, para determinar si el
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USP'Cap61  estériles: pruebas de microorganismo

especnﬁcos

T ihelive A dantidad de unidades para la.contra.muestra,,

Descnbe las pruebas guie permmran ‘detérminat

resencia ||m|tada de
microorganlsmos especif oS que’ puedan ser
detectasa.en las condtmones descnas y asi

Acomprobar si e! produclo cumple conuna.
especificacion establecida’dé calidad’
mtoroblologgca.
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* FIGHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEWSION | 24112017 |  VERsioN | o1

1. Depominacion técnica: | VENDA ELASTICA
2. Unidad de.medida UN’
3. Grupo o Familia: Uso General

a) 20102273 Venda ‘elastica 10" %5 yardas

b) 20702274 Venda elastica 2' X 5 yardas

» ©) 20102275 Venda elasfica 3" x 5'yardas.

4. Cdodigo SAP: d) 20102276 Venda eldsticaa” x 5 yardas.

‘e) 20102277 Venda elstica 5'x §'yardas
f) 20102278 Venda elastica 6" x 5 yardas
g) 20102279 Venda elastica 8"'x 5'yardas.

5.

Pescripcion General: | disefiada para inmovilizar y:sujetar los apdsitos que cubren las heridas.

'Banda de’ material que’ se extiende a lo largo de s longttud y: que esta ,

CARACTERISTICAS TECNICAS-

6. Indi¢dacion de uso;

7.

o Para inmovilizar el movimiento de (ina parte del clierps,

Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA;

Fig 1::Venda Elastica (no inclijye disério)
MATERIAL.

o Aldodénpoliéstér, con hilo elastico de uso hospilalario,
o Con fibra hidrofilica; minimo'de 35%:

CARAGTERISTICA.

o Presentacion en rollo-

¢ De color blancs. o beige

o Con ganchos su;etadores

o Lasvendas de 8 pulgadas deberi traer 3 ganchos o sweladores
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Las;vendas de 3;4,6'bulgadas deberi trasr 2 'ganchios
Las vendas de 2 plilgadas deberi trag 1 garicho:

Condisién Biolégica:

o

Aséptico:

8, Dimernsiones:

o o600 o

2"% 5 yardds
, 8“ %5 yardas

10“ X 5 yardas

¢y Dimeﬁéibr}'é.s de acuierdo al requerimiento-del usuario,

9, De Ia Presentacidn:

Caracteristicas 88 envase

0.

Que garantice las propnedades ftsicas. condiciones biologicas’e! integridad del producto-durante su
“aliwacenamientd, fransporte” y distribiicion, ‘
Exento de particulas éxirafias; rebabas'y aristas conantes,

Detacilap ertura

Envaseindividual’

Envase lnmediato:

Bolsa dé polietiério,

‘Logotipo;

.

EI envase mediatd y/o inmediatd (en taso que’el prodicto sélo Guente:coh envase. inmediatd); debe:
llevar ellogotipo solicitado por 1a Entidad; con letras visibles: Yy tintarindéleble,’ preferentemente de color
negro:

1. “Consignat la frase; “EsSalud”,

ii. ‘Nomibie dela Entidad-o LOGOTIPO.

ik, Consignar la fraser “Prohibida su- Venta™

iv. Nomenclatura del'proceso de selecéion,

Embalaje:

[}

9
o

Cajas.de carton nuevas y resistentes que gafantioen la integtidad; orden,.consetvacion, transporte'y
adecuado almagcenamiento.

Cajas que faciliten su confeo y facil ap:lamiento, precvsando el numero de cajas apllab!es

Cajas debidamente rofuladas indicanda nombra del dispositivo-médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha dé'ven \

éimiento (en casc-aplique), nombre del proveedor; especificaciones paralla conse rvacnon
y'el almacenamignto;

Debe descartarse la.utilizacion de ca;as de produclos comestibles 0 productos de tocador; entre otros.
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10. Rotulador

o De acuerdo a fo. autonzado en su Reg|stro Samtano ‘El contenndo de Ios rolulados de’ los envases

4Traténd 56 del himers dé lo "y fecha de éXpiracion,
bajo relieve.
o del nimero de fote y fecha de expiracion éstos fambién- podran ser, mnpresos enaltoy bajo relieve,

REQU!S[TOS TECNICOS

Ei disposifivo médico d.eb.t.%, contarcon ;,lgs.‘rsiguien.tes dogumentos:técnicos.vigentes: .

1. Reg:stro Sanitarit 6 Cemf cado de Regisiro Sanitdiio vigente; olorgado por la Altoiidad Nacional de
Productos ‘Farmacéutiéos; . Disposmvos Médicos - y ‘Productos Sanitarios: (ANM).. Ademas,. las
Resolucuones de modnfcamon 0 autonzamon en tanto estas tengan por: f nalldad::acredttar la:

2. El certificado de andlisis es:
qa ‘,gd en el que se. seﬁa

’--‘3.,: Resalucmn de ‘autorizacién: Sanitaria de Furicionamiento, emifida por ia Direccién. General de:
Medicarfientos;. insumos v Drogas: (DIGEMID)y como Autoridad: Nacional - dé- Productos[
Farmaceutncos. DlspOSltNOS MedlCOS y_ Productos Samtanos (ANM) o las Durecmones de Salud como

a* mvel reglonal como Auiortdades ReglonaiesldebA | ;-;_: ARS).
Regionales de Medicamentos lnsurnosj” Drogasﬁcomo Autondades de Productos Farmacéutucos
atuerda’d o esiablecndo en:

SA segun correépohda‘

4.1, Para losdispositivos médicos nacionales:
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Fabncantes
Gontar con la-Gertificacién de: Buenas Practicas de Manufactura, (BPM) vngente. que cornprenda
la fabncac«on de dlsposttwos médicos, .émitido. por la Adatoridad Nacnonal de Productos

@

Digusria:

4.2, Para disposifivos médicos importados:

R

:Manufactura (BP‘M).aphcables E) cada“uno de los laboratonoé qué pammpan en la:produccuén -

Contar con la Certificacién de Buenas: Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, |
que! comprenda Ia fébricac:on de d:sposchv&)s méd«cos emmdo por la Aulondad Nacmnai de

’Practicas de Manufactﬁra (BPM)'aphcabtes a cada uno d'e' los’_laboratonos que parucupan en Ia‘

Samta' s de Nivel Reglonal (ARM) da acuerd . _a',lo establecido en el amcuio 22° de la Ley Ne

produccuon»

29459~ Leyde los. produclos farmacéuticos; dispositivos médicos.y productos sanitarios:y en‘el.
arlicllo 111 del’ Reglamento de- Establacrmtentos FarmaceuttcOs aprobado por Décreto:
Supremo N* 014-2011 SA:

Contar con fa Certiﬁcacién de Buetias Practicds de. Manufactura (BPM) vigents, emitido por la.
Aulondad. Nac:onél de Productos Farmacéuucos'-v Dnsposmvos Méducos‘ y Produclos Sanltanosl

del paisvde‘ongen,, fin'casc de broducc;én por etapas para céda'uho Ide los !aboratonos se debe,.
presentar el ‘certificado. d& Bugnas Précticas de Marufactira (BPM) .u"otro documento que
acredlte el cumplimiento de Normas de Cahdad v;gentes segun Io anles senalado esto ummo_ en'

abrobad C por Decreto Supremo N; 016-2 1i SA modif cado por el articuld 1® del Décreto;
Supremo N*001:2092-8A: Y por ‘el articulo 1° del Decreto Supreino N*016-2017-SA.

Se consndera valtdo e1 Cemf cacuon de Buenas: Précticas de- Manufactura 0. su equivalente-
otorgado por-| la _Autoﬂdad o- entidad’ cornpetente de los pa:ses de Alta’ Vng»lancla ‘Sanitaria.
También se' considera v ; Certlf cado. de Buenas Praclicas, de Manufactura. de las
altoridades competentes de otios paises Coty quiehes se. suscnba convenios de reconoc;mmnto 1
mutuo. -

En ningln cdso ‘el postor podrd présentar’ la .oferta de, ui’ dispositivo ‘médico  que. tenga |
unpednmento para sy internamiento.en el pais solicitado por Ia Autoridad Nacional de Productos.
: ispositivos Médicos y: Productos Sanitano; ANM) a Aduanas, en el marco de.
lo eslablecido’ah ‘el articulo 24° del Regtamento parael Reglstro Contiol y V;gilancna Sanitana
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de Productos Farmacauticos; stposnivos Médicos ¥ Productos Sanitarios aprobade por Decieto:
Supréfmo N* 016-2011-SA..

«  Contar con 1a Certificacién de Buenas Practicas de Almatenamiento (BPA) a riombre del postor,.
emitida’ por la Autondad Nacional de Producios Farmatcéuticos; Dlsposntlvos Médicos y Prodictos
Samtanos (ANM) o: Autondades de Productos Farmacéuticos, Dis‘powtivo,s Médico y‘Pr'odu‘ctos
Sanitarios de Nivel Reguonal (ARM); de acyerdo a lo establecido en-el art culo 22% de la Ley N¥

29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposutnvos Medncos y Productos Samtanos yen!|

el articulo: 111 del Reglamentode [Estableciimientos: Farmacéuticos; aprobado par. Deécreto.

Suprerno N° 014-201 1-SA.

Para el caso de los Cerlificados emitidos en-el. extranjero que no consigne, fecha de \ wgencua. estos
deben tener una antsguedad no.mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision,

La’ emgenc:a 6 la Certificacién de Buenas Practicas dé Manufactura (BPM) 0 ofro documentd que -
acredite-el cumphmlemo ‘de Normias de Calidad especnfcas al upo de’ dISpOSIllVO médic, por ejemp!o _
Cemt" cado CE de la Comumdad Europea, Norma ISO 1 3485 vngenle FDA u otros de acuerdo al mvel
!; o de’ Almacenamlento (BPA) vngentes se ébhéé : durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
// sontraciual para dtsposmvos miédicos naciohalés e importados, )

La documentacion detallada
casa se-presente en.idiom:
correspondiente:

en el rubro REQU!SITOS debera presentarse en ldloma espanol en
: ferenle al espanol ésta deb ora eslar acompana a de traduccxon s:mple

'CONTROL DE CALIDAD.

cualqmera de’ los Iaboratonos autonzados que conforman la Rad dé Laboratonos Of caales de Control de.
‘Calidad.del pais.:

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

D:sposittvo Médlco Pruebas: Canhdad de Muestra para prueba *
Caractenisticas Fisicas | Norma de Referencia: IS0 2858-1 |
‘ T " Nivel de Inspeccion: General.l
- Aspecto visual. R Muestreo SlmP!eA. . »
P — Tamano de. Lote Cantidad de
oo | Dimensiones: | _muestra
VENDA ELASTIEA | = , 248 . 2
Rolulado; 2a15 -
o n 16225 3
‘Ensayos.de Seguridad . | 26450 —3_
e . fp2las0 . 5
“Prueba de esterilidad S p21adbo. .8
11512 280 13
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Pilieba de Trama, "38T.3 500 ' 70
:Prugba dé Urdimbre: , 4 8501a1200 _ 32
Prueba deélasticidad'c 4120083 _20(_) ' T B0
~gxtgnsibiidad: 1 '3;29,1"38-1;0.000_ ~ T 8o
1.10.001935000 | 125 |
1350012160000 | 2000 |
1 .450 00%°a:500 000 315
{500 0018 mas 500

"NORWAS TECNIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO,
MEDICO (Facultativa),

Normas Técnicas Interpacionales

" ‘Aplicabilidad

5Proced§mientos de myestréo para

‘ Especit“ ca: Un s:stema de muestreo de

especificos

150:2859-1 inspecdion por, ambutos . »aceptamén para la inspeccion por-: atributos,
” ) Espec;ﬁca los req (o] de un snstema de
gestuon de. calidad cuando se necesﬁa
L Dispositivos médicos, sistemas. de demostrar la capacrdad de propormonar
150 13485 gestlon dela Cahdad Requisilos para; ’dzspositwos ‘médicos que. cumplan en forma
fines regulatorios:. | consistente con lds requisitos del cliente” ylos
reglamenlarios' A 'hcable ala producmon de
‘ Espécificael proceso para’ identificar Tos
_ N Dispositivos médicos, Aplicacion defad peligros asociados can los dispositivos
1190 14971 gestion de- -riesgos a los dispositivos; médicos; para, estimar y evaluar los riesgos
meédicas asociados, para’s controlar estos nesgos y para
| monitorear 1a: efeclividad dé Ios conlroles:
Descnbe Ios pnncnpnos genera!es que
Evaluacuon bmlogica de, d»spositsvos representan ja evaluacnon biolégica de
ISO710593-1 médicos. Pane 1 Evalitacion y pruebas dispositivos médicos; la: categonzacuon de;
LT TR dentrd déan proceso de’ geshén ‘dé ‘digpositivos basados en la naturaleza ¥
riesgo.: ‘duracnén de Su contaclo con el cuerpo. Y
: cion. dé pruebas apiopladas. .
Evaluacion bioldgica de productos
11501080311 garitarios: Patte11: Ensayos de toxicidad | 2sribe el procadimiento para defedlar Ia
ey toxicidad de.disposilivos medicos..
sistemica.
Establace 18 requisitos y los ensayos que.
AR dpg  Vendaselasticas. Requisitos y métodos. - |-deben cumpllr las vehdas elasticas; destinadas
NTP 851.104 R TR "
‘de ensayo. cos de. mmovmzacmn -
Descnbe las prueba_s que permlttran determmar |
Examn microbiologico de produictas o -""'ggg“i‘s‘“’Uzua:2:;';";::;2;}::;?&‘:“°r'°S
USP-Gap61  &sterlles: priiebas de'microorganismo: |¥ "ONo0s Au&p

‘| gondiciones aerobicas, para deferminar si ef.
| produicto cumple con una especiﬁcacuén
{esatablecida.,
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e Examén microbiologics ¢
USP Gan.61 estériles
especificos

& productos ho
as de;mucroorgamsmo

" Hiricluye la cantidad de unidades para la.eonitra milestra,, -

,é‘ép,edfﬁéaCién ' stablecnda de ,cahdad,

microbioldgica;

Descnbe las. pruebas que permlturan determinar |

_____
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MM-648

FIGHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECADEEWSION | 2attzorr [ VeRsON ] ot

1. Denominacion {écnica;

VENDA ELASTICA

2, Unidad de medida;

UN'

3, Grupo o Famiilia:

 Uso General

4; Codigo SAP:

‘a) 20102273 Venda elastica 10" x 5 yardas
b) 20102274 Vénda elastica 2% 5'yardas.
¢y 20102275 Venda efastica 3" x 5 yardas:
d) 20102276 Venda elastlca 4" x 5 yardas’
e) 20102277 Vendaelastica 5! x 5 yardas
f) 20102278 Vendaelastica 6" x 5 yardas

@) 20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas

5, Descﬁpciéh General;

Banda de material que se"extiende. a lo iargo de su longitud y-que esta
disefiada para i mmowhzar ¥ Sujetar los apésﬂos que; cubren las hendas

CARACTERISTICAS TECNICAS'

8, Indicacion de'uso;

ESQUEMA:

MATERIAL.

CARACGTERISTICA

o Presentacion en rollo

o Para’infnovilizar el movimientd de.una parie del cuerpo,

7. Comiponentes y Materiales del dispositivo:

Fig 1. Venda Elastica (no incluye. disefo)

o Algodon poliéster, con hilo elstico de uso hospitalario,
o Con fibra hidrofilica; winime de 35%.

o De color blanoo o befge
g Con ganchos sujetadores.
w Las vendas de 8 pulgadas deberi traer 3 ganchos 0 smeladores
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o Lasyvendas de.3,4,6 pulgadas deber trast 2 ganchios
o Lasvendas de 2 pulgadas deberi frast 1 ganchio’

Condicién Bioldgica:
o Aséptico:
8; Dimensiones:

2! % 5 yardas

3! x 6 yardas
‘4" x 5 yardas
5%x.5 yardas
-B.X 5 yardas
:8" X 5 yardas

10%x 5 yardas.

o 800w o

(') Dimensiones de acuerdo atrequerimiento det usuario,
Caracteristicas de énvase’

o Que garantice las' propiedades fisicas; eondiciones biolégicas e:integridad. del préducto’ dirante sij
alimaceriaimients, trangporte'y distribucion, ‘ o :

& Exénto de particulas extrafias; rebabas y arisias corfantes:

o Deficil'dpertita. I -

o Envaseindividual

‘Envase [nmediato:
o Bolsa de polietiléno.

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (e caso que ! prodicto sélo cugnte coh envdse inmediato), debe’
llevar el logotipe solicitada por la Entidad, con letras visibles ytinta indeleble, prefetentemiente de.color
negro:. ‘ . _ :

1. Consignar la frase: “EsSalud”.

il Norbre de a Entidad 6 LOGOTIPO;
iil. Consignar la irase: "Prohibida sy Venta™
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion..

Embalaje:

o Cajas.de cartén nuevas y resisténtes que garanticen la integridad, orden, consetvacion, transporie’y
adecuado almacepamiento. o o b

o Cajas que faclliten su conteo y fécil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables,

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo-médico, presentacion; cantidad, lote;
fecha dé vericimierito (e caso-aplique), nombre del proveedor, especificaciones para’la conservacion
yelalmacengmieito, ' _ . )

o Debe descartarse la.utilizacién de cajas de productos comestibles.o’ prpductos;de tocador, entre otros.
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10. Rotulado:

o De aouerdo alo autorzzado en su Regnstro Samtarao. El: conlemdo de:'los rolulados de los, envases’
o n

béjo. reheve ) '
o del niimero de lofe y fecha de explradon éstos:tambiéri: podran set tmpresos enaito y ba;o relieve.

REQUISITOS TECNlCOS

El.dispositivo ‘médion debe contar oon ﬁlps.':s"iguise‘.nles documentos técnicos vigentes:.

1.

Regtstro Sanitarit-o Certificads dé Reglstrc Sariitario vigenite, olorgade por la Autoridad Nacional de

Prodictas - Farmacéuticos, Dlsposmvos Meédicos y. Prodictos Sanitarios (ANM) Adeimas, las

Resoluciches: de modifi icacion w0 autorizacion,; en fanto éstas tengan- por- finalidad: acreditar la

corresponde cia en _ mfarmacaon reglslrad
‘ ydu

El}ceniﬁcado deandiisis es:un mforme tecmco suscrito por e profes:onal responsab|e de control de

fesu tédos obtenidos en dichos analisls, on arreglo alas genc&as contempladas en'las normas.

especlf cas de calidad de reconocimaento intemagional: ‘Cuando’sé_hagd mencion a protocolo ds.
analisis s refiere a certifi cado de andlisis, El cerlificad de:anlisis debe eorresponder al lote de la-

fiestra presentada

Los'postores deben contar con los sigiigntes:doclimentos &

cos Vigetes:

. Resolugidn de ‘autorizacion Sanitaria de Funcionamiiento, emilida -por la Direccion: General de
Medicamentos; . Insumos y: Drogas (DIGEMID) como Autondad Nacional de: Productos:
Farmaceuﬂcos Dnsposntivos Med:cos y Productos Samfanos (ANM) o las Durecmones de Salud'como.

SA. segun corresponda

_ 4,1, Para losdispositivos médicos nacionales:

ntella Amondad Na onal de Productos,

todo: sus componentes; los. limites y los:
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Fabncantes'
« Contar con la Cerlificacion de Buenas Pracﬂcas de Manufactura (BPM) wgente, que comprenda
la fabncacnén de d‘spowtwes medrcos, emmdo por Ia Autondad Nacnonal de Productos

‘Di‘63g‘éri'a"zé

« Contar:con la Certificacién de Buenas: Praclicas de’ Manufactura (BPM) wgente del fabricante,

- que commprenda ja: fabricacion de dispositivos médicos, emitidé por 1a Autoridad Nacional de
Produgtos Famacéuticos, Dispositivos Médicos’ y Prodiictos Sanitarios’ (ANM) Enelcasoquéla
fabricacion:del d:sposm\m médito. ofertado sea pof etapas, es decir, clya fabricacidn imp!ique fa. ‘
pammpac:én de més de yn. Iaboratorlo. el postor debe contar con las cer’i cac’:ones de Buenas,
Préctncas de Manufactura (BPM) aptncables a cada uno de los laboratorios que, partlt;lpan enla-
proguccion,.

Sam(arlos de Nivel Regsonal (ARM) de acuerdo lo establec:do en el amculo 22° de la Ley Ne- _
29459 —'Ley-de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos:y productos’sanitarios y enel
amculo 111° det Reglamento de. Estab!emmfenlos Farmaceutlcos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

4.2,Para dispositivos médicos importados;

‘6 Gontar con la Certificacion de Buehas. Practicas. de Manufactura (BPM) vngente émitido” por la:|.

Autdridad Nacional de Productos Fanmacéutices, - Dispositivos Médicos'y Prodiictos Sariitarios’ |

. (ANM), ti otro. documeiito que-acredite el climplimiento de Nofmas de Calidad especificas al'tipo.
de dispositivo-médico, por ejemple, Cerlificado CE de fa Comumdad Europea, Norma IS0 13485
wgente F A u-ofros.de acyerdo al nsvel de riesgo emitido por la Autondad 0 Enudad Compatente:
del'pais de; orlgen Encaso de produccion por etapas, para’ cadaunode los Taboratorios se debe-
presentar el ‘cetificado, de- Buenas Practicas de’ Manufactira (BPM) U otro documento que
acredite-el cumplimiento de Normas deCalidad vigentes segtin'lo anles'sefialado; esto Gltimo en
concordancia con'los drticuios 124°,125% 126° y 127° del. [Reglaniento para el Regustrov Control.
y Vigilaricia Sanitaria dé Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Pro Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N ﬁ016 201 1*SA ‘modificado por ei artuculo 12 del. Decreto
Supremo N® 001:2012-SA y por el articilo 1° del Decreto Suptemo N 016-2017-SA.

«  Se considera: vahdo el Centific cac:on de Buenas Précticas; de- Manufactura o'si equivalente

otorgado ‘por la‘Autondad o enndad oompe(ente de fos paxses de Alta: Vigilancia’ Sanitaria.

También' se: considera valido el Cerif cado- dé Buenas: Précucasb_ ‘de Manufactura. de fas
autoridades competentes de otros paises con quieies Se suscriba convenios de reconocumuento“
mutuo.

4 En ningin caso el postor podra présentar la oferta de. un' disppsitivo - miédico. qué tenga

mped;mento para su internamiento.en el pais solicitado porla Autoridad Nacional de. Productas
Farmacéuticos, DlspOSmVOS Médicosy Productos Samlarlos (ANM) a Aduanas, en ¢ marco.de
lo establecido en el articiily 24° del Regtamento parael Registro, Coritrol y Vigilancia- Sanitaria_
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Suprémo N 016:2041-SA.

emmda por la Autohdad Nacxonal de Productos F armaceuticos D!Sp

: _Ley de !os.Produc.tos Féfmacehhcos Dusposmvos M

Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de'los Certxﬁcados emmitidos’en el ex"anjero que no consngn" 'f_echa de. vngenCla estos
deben tener una anhguedad nomayor de: dos (2) afios.contados a partir de 1a fecha de 'su.emision,

de nesgo emihdo por la Aut ) ad ° Entidad Competente del pats de ongen y de Buenas Practicas

correspondiente:

de Productos Fartacéticos; stposmvos Meédicos § Productos Sariitarios aprobado por Decieto”

¢  Contar con la Certificacion’ de Blenas Practicas de A!macenamuento (BPA) a.riombre del postor;.

: tivos Medicos v Productos:
ios. Mé roductos
de laLey N®
i <) |cos y Productos Samtanos yen.
el artnculo “411°-del Reglarriento:de Establec:mientos Farmacéuticos: aprobado por Decreto :

'La exugenc:a de Ia Cemf cacaon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documento que,
de Almacenamiento (BPA) wgentes se aphca durante todo €l proceso de: seleccion y ejecucton”

caso se presenn en Idtoma ] ferente al espano! esta debera eslar acompanada de traduccmn S|mple‘.

‘CONTROLDE CALIDAD

cualqunera de Ios laboratorits. autonzados Guie conforinan la Red de Labotatorios Oficidles de Control de

El'dispositivo: médico ‘estara sujeto @l conlrol: d& calidad en ef Centro Nacional de’ Control de Calidad o

‘PRUEBAS Y REQUER!M!ENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE- CONTROL DE CALIDAD

D:sposutwo Medlco _Pruebasa Canhdad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas | Norma de Referencia: (SO 2859-1
, R Nivel dé Inspeceion: General )
" |- Aspecto visial I Muestreo Slmgte + dd
' ti a ey
- Tam i de Lote an
ek o iy | DTEISONSE Tamaods Lote | muestr
VENDA ELASTICA: . |ZEw 2
._I_Rotulado v § i}
“Ensayos. de Segundad 3
"Prugba de esteriidad [otats .8
. [151a 280 13
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Prueba de Trama P 2812500 20°
‘Pruebade Urdimbre: 1 1] 501a1200 32’
Prueba de elasticidad'o i 4 120%a 3200 80
-extensibilidad. i 113201210000 ~_80:
10001235000 . . | .~ 125

35001 2 150 000 200
150 0012 500 000 315
7500 001.amas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES _EjINTERNAclo‘NALEs APLICABLES AL DISPOSITIVO.
MEDICO (Facultativa)

Normas. Técnicas Internacionales

~ Aplicabilidad

180 2859-1

fProcedimlentcs de muestreo para

Especificaun. S|slema de. muestreo de

dentro’de un proceso de’ gestlon dé
:riesgg'.~

inspeccnén por atnbutos aceplamo ‘parg Ia mspeccnon por alnbutos,
o Especufca Ios‘requ:sltos de un sistema de
: ‘| gestion de calidad, ¢uando se necesita
) ] Dpsposmvos médicos, szstemas de . demostrar la capacvdad de proporcxonar
ISO 13485 gestian de la: Calidad = Requnsttos parg: ‘dispositivos médicos: que. cumplan en forma
: fines regulatorios; consisternite corilos’ requnsnlos del cliente ¥ los
B | réglamentarios. Aplicable'a la'produccion de
P ‘| dispositivos medtcos
Especifica-el proceso para ldenuf icar los-
:Disposutiv' $ médicos.-Aplic: peligros asociddos cor los:dispositivos
118014971 gestion de nesgos a los dispositivos [ médicos; para estimar y evaluar los riesgos
médi_cqs : aasocxados para controlar estos riesgos 'y para.
monitorear la efectividad de Jos controles:
' ‘Descnbe los | prmcnplos generales que
, , ,Eyaluauon btologica de disposmvos representan la evaluacién bxo!égaca de:
1iso-10993-1 médicos. Parte 1; Evaluacion y pruebas disposilivos miédicos; la categorizacion de’

| dispositivos basados en la naturaleza y:
‘T'duracitn de su.contaete con él clierpo y

selecclén de pruebas apropiadas

Evaliacion biolégica de proguctos.

vDescnbe el procedimiento para detectar 1

especificos

150 °10893-11. sanltarios Parte: 11! Ensayos de toXicidad toxicidad de. disposilivos médicos,
sistemica. :
. " | Establecs 165 requisitos y los ensayos que
TP aR{ 1pg  Vendaselasticas. Requisitos y méfodos | debei cumplir las'vendas efasticas, destinadas
de ensayo, a tratamyemos drcos de. inmowhzac:én y-
v ;su;ecnén de:apositos.
‘ Describe las’ pruebas que permctirén determinar
Examin microblolbgeo de productas no | eouento cuanifatio de bacterias mesofios
USPCap61 estériles: prilebas de'microorganismo: | Y. "°1908 9@ puBden desarrdiarse Sn

‘| condiciones aerobicas; para determinar si el
{ producto cumple ‘con una. especuﬁcacuon
{esatablecida,.
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Ja dusencia o presendia hmltada de"

o . Exar nvmlcrobloléglco de- ‘productos no' mlcroorgamsmosespeczf icos que puedan ser,
USP Cap.61. esteﬂles' pruebas de microorganismo ‘detectasq en las condiciones descrias, y asi
especxf €os comprobar. si el prodicto.cumple con una

esp.ecxf‘cacuén establecida dé calidad
microbiolgica.

"~ “Incluye la cantidad de unidades para la contra miestra,

Describe las. pruebas que permiliran determinar

"

1%
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