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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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PAC N° 913

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcioén por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demads 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
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su 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 seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion 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.

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

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

~
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1.5.

1.6.

1.7.

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante
¢ 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
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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

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

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

Advertencia

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

Importante

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

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o

2

Para
https

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

~




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

LICITACION PUBLICA N°2307L00357 “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y
LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON EQUIPO DE CESION EN USO — SECCION BIOLOGIA
MOLECULAR GENOTIPIFICACION

1.12.

1.13.

1.14.

correo. La notificaciéon 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 comité de seleccion revisa las ofertas econdémicas
gue cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion 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 comité de seleccidn otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisiéon, no admisidn, evaluacion, calificacién, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias hébiles siguientes de la notificacién 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 notificacion 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
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

~
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.

~
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3.1

3.2,

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en

el articulo 141 del Reglamento.

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

GARANTIAS

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

cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

las obligaciones garantizadas.

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

LICITACION PUBLICA N°2307L00357 “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y
LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON EQUIPO DE CESION EN USO — SECCION BIOLOGIA
MOLECULAR GENOTIPIFICACION

3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.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 vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla
con la 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 consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gque-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
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

Todos los deméas 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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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal : AV. EDGARDO REBAGLIATI N°490 JESUS MARIA
Teléfono: : 265-6000

Correo electrénico: . Abraham.bernabe@essalud.gob.pe

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de bienes
para la Adquisicién de Reactivos para el Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad
con Equipo de Cesién en Uso — Seccion Biologia Molecular Genotipificacion.

iTEM | CODIGO SAP N - DESCRIPCION ‘ um CANTIDAD
1 030104001 Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento PBA 280
030104050 Kit de Hepatitis C Genotipificacién biomolecular PBA 360

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 Solicitud de Aprobacién
del expediente de contratacion por el Gerente de la Red Prestacional Rebagliati, el 10 de
noviembre de 2023.
FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos directamente recaudados

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde

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

1.9. PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con tres (03) entregas cuatrimestrales, segtin Formato N° 3 Cronograma de
entrega.

La compra se realizard considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento (Formato N° 1 Cuadro de requerimiento) sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar
la reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del
Estado.

La cantidad total por adquirir, asi como las cantidades referenciales por entrega por item o6 items
paquete se detallan en el cuadro de requerimientos. La cantidad total puede variar en +/- 25%, lo cual
estad regulado mediante el Articulo 157. Adicionales y Reducciones del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Las entregas se realizaran de acuerdo con el Cuadro de cronograma de entregas.

En ningln caso se podra efectuar dos entregas en un mismo mes, salvo pedidos de urgencia que seran
coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

El drea usuaria podra variar las fechas y cantidades pactadas en el cronograma de entrega, previa
coordinacién con el proveedor, debiendo poner en conocimiento de la Oficina Abastecimiento y
Control Patrimonial a efectos que se comunique al proveedor.

1ra Entrega: Debe realizarse como maximo a los treinta (30) dias calendario de notificada la orden de

compra.
Las siguientes entregas: Se realizaran de acuerdo a lo detallado en el cronograma de entrega.

14.1 Plazo para ia instalacion de los equipos de cesién en uso:
El plazo maximo para la entrega de los equipos de cesidén en uso que incluye la instalacién en el
lugar solicitado por el drea usuaria y puesta en funcionamiento de los equipos, accesorios y
complementos, no podra exceder de los treinta (30) dias calendario dias calendario, contados a
partir de la notificaciéon de la orden de compra.
Los plazos de implementacién de las interfaces de los equipos que seran entregados en cesién
de uso, serdn contabilizados desde que la entidad proporcione informacién sobre el sistema de

gestion hospitalaria brindado por la Oficina de informética al postor adjudicado, al momento de
la instalacién de los equipos.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

CRONOGRAMA DE ENTREGAS
fTEM coDIGO DESCRIPCION um TOTAL
1ira 2da 3ra
030104001 | Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento PBA 280 120 120 40
1
030104050 | Kit de Hepatitis C Genotipificacién biomolecular PBA 360 120 120 120

Las entregas se realizaran de acuerdo al presente cronograma. La primera entrega se realizara maximo a los treinta
(30) dias calendarios de notificada la orden de compra.

Las demds entregas se realizardn después de ciento veinte (120) dias de la anterior, de manera cuatrimestral y/o
segun cuadro adjunto.

Respecto a las cantidades planteadas en Cronograma de entregas, el nlimero de pruebas a entregarse podra
variarse de acuerdo a la presentacién comercial del postor adjudicado, en coordinacién con el drea usuaria.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 nuevos soles en la ventanilla del médulo de tesoreria (Recursos
Propios) del HNERM, y recogerlas en la ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial Complejo Arenales N° 1301 oficina 317 tercer piso Jesus Maria. En horario de
08:00 am hasta las 16:00 pm
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Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- 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 del afio fiscal
2023

- Decreto Supremo n° 082-2019-EF, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado.

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

- Decreto Legislativo N° 1440 — Decreto Legislativo del sistema Nacional de Presupuesto

Publico.

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

- Ley N° 26790, Ley de modernizacion de la Seguridad social.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro social de Salud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria

de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Resoluciéon Ministerial N° 313-2000-SA/AM Reglamento de Dirimencias de Productos

Farmacéuticos y Afines del Centro Nacional de control de Calidad del Instituto Nacional de

Salud.

Resolucién Jefatural N° 202-2000-J-OP/INS Manual de Procedimientos de Dirimencias de

Productos Farmacéuticos y Afines.

Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica aprobado mediante Resoluciéon de

Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-ESSALUD-2014.

- Directiva N° 004-GG-ESSALUD-20009.

- NTP ISO 15189:2014. LABORATORIOS CLINICOS. Requisitos particulares para la calidad y

la competencia. 3ra Edicion. INACAL.

DA-acr-21DA:2018. Directriz para la Verificacion de los Procedimientos de Analisis

Cuantitativos en los Laboratorios Clinicos. INACAL.

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

- Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 - Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
publica.

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién publica.

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

- Decreto Supremo N° 072-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacién del Seguro
social de Salud - Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la competitividad, Formalizacién y Desarrollo
de la Micro y Pequefia empresa y del acceso al empleo Decente, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento del Decreto supremo N° 008-2008-TR.

- Decreto Supremo N° 009-2005-TR Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo y sus
modificaciones.

- Decreto Supremo N° 001-96-TR Reglamento del Texto Unico Ordenado de la Ley de Fomento
al Empleo.

- Decreto Supremo N° 003-97-TR, aprueba el Texto Unico Ordenado del Decreto Legislativo N°
728, Ley de Productividad y Competencia Laboral.

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

- 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

~
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N° 002-2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucién de Direccién Ejecutiva N° 109-
2015/DE-FONAFE de fecha 01/12/2015.
- Directivas del OSCE

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

d)

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, segin
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 Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderé 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 Ill de la presente seccién. (Anexo N° 3)

3

4

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

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



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.2.1.2.

2.2.2.

f)

)

h)
i)

)

K)

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

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

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (copia simple)
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple)

Certificado de buenas Préacticas de Manufactura (copia simple)

» Para los dispositivos Médicos Nacionales
» Para los dispositivos Médicos Importados

Ficha Técnica del Producto (copia simple)
Catélogos o folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia

simple).

Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, defectos o vicios
ocultos. (Formato N° 4)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte CBPDT (copia
simpe)

Importante

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

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccién de las bases

Documentacién de presentacién facultativa:

Advertencia

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

5

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servird
también para acreditar este factor.
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2.3.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante la ejecucion del contrato.

h) Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ” (Anexo N° 11).

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

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

Importante

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

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.4,

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

e Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del 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 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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 documentacién requerida en la ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial Complejo Arenales N° 1301 oficina 317 tercer piso Jesus Maria. En el
horario de 08:00 am hasta las 16:00 pm

10

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

3.1

Importante

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

FORMA DE PAGO

El pago se realizara después de ejecutada cada entrega, una vez otorgada la conformidad.

La conformidad sera otorgada por el representante del area usuaria y la conformidad de
recepcion sera dada por el Jefe del Almacén correspondiente o quien haga sus veces. Esta
conformidad esta referida a los siguientes aspectos:

*

Verificacién de la entrega de los productos en las cantidades requeridas y en el plazo de
entrega sefalado en las correspondientes Ordenes de compra; verificaciéon de la
correspondencia de los productos recibido con el detalle de las especificaciones técnicas
incluidas en la propuesta adjudicada y el adecuado estado de conservacion; ademas del
periodo de vigencia del producto.

Constatacion que en la Guia de Remision esté indicado en forma obligatoria, el nimero de
los lotes entregados Yy la cantidad de productos que suministre con cada lote por cada item.
Preferentemente, no deberén entregar mas de tres (03) lotes distintos de un mismo item por
cada entrega.

Verificacion fisica, por cada lote, de la entrega de Protocolo o Certificado de Analisis de
Control de Calidad (copia) emitido por el fabricante o por un laboratorio acreditado por
INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud. En dicha copia indicara claramente la
correspondencia con las especificaciones técnicas adjudicadas y el cumplimiento de estas
mismas caracteristicas en la entrega de cada material.

Verificacion fisica, de la entrega de la copia simple, del Registro Sanitario del producto, el
cual deberé estar vigente a la fecha de entrega de los bienes.

La recepcion de conformidad no invalida el reclamo posterior por parte del HNERM — RPR —
ESSALUD, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las especificaciones técnicas u
otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los
bienes y dentro del periodo de garantia, por lo que el contratista se compromete a reemplazar
los bienes con defectos de fabricacién, al solo requerimiento del HNERM — RPR — ESSALUD.

Dicha documentaciéon se debe presentar en la ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial sitio en complejo Arenales N° Oficina 317 tercer piso Jesus Maria. En el
horario de 08:00 am hasta las 16:00

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MiNIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION
DE SUMINISTRO DE BIENES

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de Reactivos para el Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad con equipo
de cesidn en uso —Seccidn Biologia Molecular Genotipificacién

2. AREA SOLICITANTE / DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins - RPR

3. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente procedimiento de seleccion tiene por finalidad adquirir los reactivos utilizados adquirir los
reactivos utilizados en el Laboratorio de Biologia molecular para el estudio del Genotipo y Resistencia
al tratamiento los pacientes infectados con virus de VIH, asi como también el Genotipo y la evolucién
de los pacientes infectados virus de Hepatitis C, que se atienden en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins - RPR.

Este requerimiento se encuentra vinculado al objetivo: OE1 “Brindar servicios preventivos y
recuperativos a satisfaccion de nuestros asegurados”; y a la actividad: “Mejorar la calidad de las
prestaciones y satisfaccion del asegurado”; asi como: “Alcanzar estandares de excelencia en cuidados
y prevencién en salud”, contemplados en el Plan Operativo Institucional de EsSalud.

4. ANTECEDENTES
Mediante la Licitacién Piblica 2207L00041, se contratd la “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL
BANCO DE ORGANOS Y LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON EQUIPO DE CESION EN USO-
SECCION BIOLOGIA MOLECULAR GENOTIPIFICACION”.

5. OBIJETIVO DEL REQUERIMIENTO:
Adquirir reactivos de laboratorio con equipos de cesion en uso para el Banco de Organos y Laboratorio
de Histocompatibilidad — Seccién Biologia molecular Genotipificacién, a fin de garantizar el
cumplimiento de las funciones y actividades propias del HNERM — RPR — ESSALUD.

6. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LA CONTRATACION.

6.1 CARACTERISTICAS DE LA CONTRATACION:
- PERIODO QUE SE ABASTECERA: Idealmente de setiembre 2023 a agosto 2024, pudiendo variar
de acuerdo a mes en que se realice el consentimiento de la Buena Pro y firma del contrato.
- PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO: doce (12) meses, contabilizados a partir del dia siguiente
a la firma del contrato.
- SISTEMA DE CONTRATACION: Precios unitarios.

6.2 DESCRIPCION DE LOS BIENES Y CANTIDADES.

iTEM | CODIGO SAP ] DESCRIPCION um CANTIDAD
1 030104001 Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento PBA 280
030104050 Kit de Hepatitis C Genotipificacion biomolecular PBA 360

Caracteristicas Técnicas del reactivo:

- De acuerdo al Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica aprobado mediante
Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N2 148-GCPS-EsSalud-2014 del 06 de
octubre del 2014 y sus modificatorias.

- La calidad del Bien o Suministro debe entenderse como la eficacia y seguridad del producto, la
misma que es consecuencia del cumplimiento estricto de las especificaciones técnicas sefialadas
y reconocidas por el Registro Sanitario del Bien o Suministro. El HNERM — RPR — ESSALUD no
aceptara productos acondicionados, re envasados o re etiquetados por terceros.

~
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6.3 CONDICIONES BASICAS DEL SUMINISTRO:

o El contratista deberd mantener obligatoriamente durante la vigencia del contrato, un stock de
seguridad el que serd como minimo el 5% de la cantidad total adjudicada que le permita cubrir
posibles contingencias, tales como reponer mermas y/o productos deteriorados a consecuencia
del transporte, productos con deficiencias no detectables o verificables durante su recepcion,
entre otras.

o El contratista es el dnico responsable ante el HNERM — RPR — ESSALUD por el cumplimiento del
suministro de los materiales que le han sido adjudicados segin las condiciones establecidas en
las especificaciones técnicas, no pudiendo transferir esas responsabilidades a otras entidades o
terceros en general.

6.4 CANTIDAD Y CARACTERISTICAS DE EQUIPOS DE CESION EN USO

ITEM EQUIPO CANTIDAD LUGAR DE INSTALACION
. MODULAR PARA ANALISIS DE o1 BAEX&%&%&@"&S ¥
SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS I il B

De acuerdo al Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica aprobado mediante
Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N2 148-GCPS-EsSalud-2014 del 06 de
octubre del 2014.

6.5 ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION:

o Los equipos ofertados por el proveedor para el suministro de reactivos, materiales y consumibles
deben ser distribuidos por el mismo proveedor a los laboratorios designados previamente
(numeral 4.3).

o Los equipos en cesién en uso ingresardn y se instalardn directamente al drea de Banco de
Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins (Av. Edgardo Rebagliati N° 490 — Jestis Maria); el personal del Area de Patrimonio del
Centro Asistencial se encargara de verificar las condiciones de ingreso del equipo.

o El costo de instalacién, operacién, mantenimiento, y el suministro de equipos complementarios
necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del equipo en cesién en uso son
asumidos por el contratista no generando gastos adicionales a la institucidn.

o El postor deberd ofrecer en su propuesta técnica, la cantidad de una (01) PC, compatible con el
software ofertado para el equipo de cesién en uso principal ofertado para el item planteado y
segtin lo precisado en el apartado: 6. Procesamiento de Datos, de las Especificaciones Técnicas
del equipo de cesion en uso.

6.6 CONDICIONES DE OPERACION DE LOS EQUIPOS DE CESION EN USO:
Segun lo regulado y dispuesto en la Directiva N 004-GG-ESSALUD-2009 Y Resolucién De Gerencia
General N@ 1247 -GG-ESSALUD-2009, Que modifica el numeral 7.3.2 Del Punto 7.3 De Directiva
Ne 004-GG-ESSALUD-2009 (ver humeral N° 19).

o Entregar al HNERM — RPR — ESSALUD, en condicién de cesidn en uso, el equipo para procesar y
realizar las pruebas totales necesarias para el periodo de compra.

e La tecnologia y operatividad de los equipos en cesién en uso a ser entregados por el proveedor
deben estar acorde con un alto nivel de resolucidn técnica que garantice la confiabilidad y calidad-
de los resultados de las pruebas de laboratorio procesadas, asi como la oportunidad y eficacia
del servicio prestado.

e Los equipos entregados en cesidn en uso por el proveedor no deben ser repotenciados y tener
una antigiiedad de fabricacién menor a los cuatro (04) afios como méximo, acorde a la Directiva
N° 04 GG-ESSALUD-2009.

o El proveedor debera presentar documentacién otorgada por el fabricante (casa matriz) que
indique la fecha de fabricacién, marca, modelo y nimero de serie del equipo ofertado, asi como
la copia de la Declaracién Unica de Aduana (DUA) donde acredite la fecha de ingreso del equipo
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al pais (se presentard mediante documento formal a la Of. De Abastecimiento y Control
Patrimonial al momento del ingreso del equipo).

o La capacidad de produccién de estos equipos en cesién en uso entregados al HNERM ~ RPR —
ESSALUD deben cumplir con el nimero total de pruebas efectivas solicitadas.

o El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo en cesién en uso.
De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe sustituirlo de forma inmediata (menos
de 24 horas), a fin de no alterar el normal funcionamiento del drea usuaria. De lo contrario deberd
asumir el procesamiento de la prueba en otro equipo en coordinacién con el usuario. Asimismo,
el proveedor debera reponer las pérdidas de materiales y reactivos que se produzcan por razones
inherentes al funcionamiento defectuoso del equipo o equipos en cesion en uso.

o Lainstitucidn no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el equipo
en cesion en uso fuera de los términos estipulados contractualmente, los gastos y costos por
servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos dados en cesién en uso son de
responsabilidad del proveedor.

o El proveedor debe presentar una copia de la péliza de seguro, que ampare los equipos en cesidn
de uso dando cobertura contra robo, incendio, siniestro, responsabilidad civil contra terceros u
otros. (se presentard mediante documento formal a la Of. De Abastecimiento y Control
Patrimonial al momento del ingreso del equipo), serd responsabilidad del proveedor mantener
vigente la pdliza, durante la vigencia del contrato.

» El proveedor debe entregar, junto con el equipo, los catdlogos, especificaciones técnicas y el
manual del usuario en idioma original y en idioma espafiol.

¢ El contratista debe presentar al Jefe del Area de Mantenimiento o equivalente y con copia al Jefe
del Area Usuaria, el programa de mantenimiento preventivo del equipo de cesién en uso, el
cual deberd ajustarse a lo descrito y requerido por el fabricante del equipo. La ejecucion de este
programa de mantenimiento debe ser supervisado por el ingeniero de mantenimiento del Centro
Asistencial o de la jurisdiccién a la que corresponde.

e El servicio técnico del contratista debe estar disponible de forma permanente durante las 24
horas del dia, los 07 dias de la semana incluyendo domingos y feriados, a fin de ejecutar y
solucionar las obligaciones de mantenimiento correctivo y ademds garantizar un stock de
repuestos y/o importacién inmediata.

6.

~

DOCUMENTOS TECNICOS DEL POSTOR

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARM)
seguin corresponda.
Para ser el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademds
deberd presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de los almacenes).
Tratadndose de un Laboratorio Nacional de Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) en aplicacién de la normativa
vigente en el territorio peruano.
La exigencia de la certificacién BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccidn y ejecucidn contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.
Todos los postores que se encuentren individualmente o en consorcio (con una © mas -
empresas) tienen la obligacion de presentar los requisitos sefialados como parte de su
propuesta de acuerdo a lo establecido en el D.S. N° 014-2011-SA y sus modificatorias, segun
corresponda.

6.8 DOCUMENTOS TECNICOS DEL DISPOSITIVO MEDICO
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a) Registro Sanitario 6 Certificado de Registro Sanitario (Copia simple).
Otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios ANM (DIGEMID). Ademds, las Resoluciones de modificacion o
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autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual.

En caso algtin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido
por la ANM en el cual acredita que no requiere dicho documento; caso contrario deberd
adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina de intranet (indicando la fecha de
publicacidn) en el que se indique el producto ofertado.

b

-

Certificado de Buena Practica de Manufactura (copia simple).

» Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:
Contar con la Certificacion de Buenas Préacticas de manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de manufactura (BPM) vigentes.
Drogueria:
Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacidén de dispositivos médicos, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM). En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios se
debe presentar las Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigentes.

» Para los dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacidon de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, emitido
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En caso de produccidn por etapas,
para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de
manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad vigentes seglin lo antes sefialado; esto Ultimo en concordancia con los articulos
124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

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

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe

= presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que -

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del
pais de origen.

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

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
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c)

d

P

—

vigencia, estos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir
de la fecha de su emision.

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

Ficha Técnica del producto (Copia simple)

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

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

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

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable de la
empresa postora.

Catalogos o folleteria 0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)
Elaborada por el fabricante del reactivo y equipo, que permita demostrar que los reactivos
cumplen objetivamente con:

1. METODOLOGIA requerida segtin las especificaciones técnicas y las precisiones aclaratorias
que se hayan realizado.

2. PRESENTACION que evidencie que el reactivo Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento
permite estudiar como minimo resistencia a inhibidores de transcriptasa reversa y
proteasas.

Para el reactivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion biomolecular, deberd demostrar que
permite estudiar los genotipos 1a, 1b, 2, 3, 4, 5, y 6 como minimo.

3. El equipo ofertado deberd demostrar la performance requerida en las Especificaciones
Técnicas.

Considerando que algunas de las caracteristicas muchas veces no se encuentran impresas o
descritas en los insertos o folleteria del fabricante de los reactivos u equipo, también aceptaran
cartas o documentos emitidos por el fabricante que sustenten las caracteristicas solicitadas en
el presente proceso de licitacion

Cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado.

Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento, defectos o vicios ocultos
(Formato N° 4)

El canje por vencimiento de los productos sélo procede cuando el producto entregado a la
Entidad tenga una vigencia menor a la requerida en las bases, o cuando el producto haya
sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico-quimicas sin causa atribuible a Es Salud, o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una No
Conformidad de un control de calidad: El postor adjudicado se compromete a canjear los
productos en un plazo no mayor a veinte (20) dias calendario y sin costo para la Entidad.

Para los literales descritos anteriormente aplica lo siguiente:

En caso de que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera
presentar copia simple de la traduccién efectuada por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, seglin corresponda, de acuerdo a lo establecido en el

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
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f) Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y transporte (CBPDT)
Documento emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o por la Autoridad Regional de Salud (ARS).

7. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO.

7.1 La vigencia minima del dispositivo medico debera ser no menor a seis (06) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.

7.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades fisicas y quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores siempre
que estas no sean menores al 60% del tiempo de vida util especificado para el producto y
declarado por el fabricante. Esta situacién debera encontrarse debidamente sustentada en la
propuesta técnica, lo que serd evaluado por el Comité de Seleccién o por el Organo encargado
de las Contrataciones. Para este caso particular, se deberd adjuntar carta de compromiso de
canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto.

8. ROTULADO DE LOS ENVASES (MEDIATO E INMEDIATO) E INSERTO

Los rotulados mediatos e inmediatos e inserto deben corresponder al producto terminado ofertado

de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, con impresiones de carécter indeleble, facilmente

legible y visible, resistente a [a manipulacion.

Tratandose del nuevo lote y fecha de expiracion estos podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Deben consignar la palabra o simbolo que indigque “estéril” y de “un solo uso” método de esterilizacién

empleado.

Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo medico sin deteriorarlo o causar

efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo a lo establecido en el Art. N° 141 del Decreto

Supremo N° 016-2011-SA.

Los dispositivos médicos al momento de la evaluacién técnica, se verificara que el rotulado de sus

envases deberdn estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos N° 137° y 138° del Decreto Supremo

N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatoria la presentacién de informacién relacionada con el manual de instrucciones de uso o

inserto de los dispositivos médicos (Art. 140° del D.S N° 016-2011-SA) cuando corresponda. En el caso

de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como minimo la

siguiente informacion:

a. Nombre o denominacién del rotulado.

b. Pais de fabricacion

c. Fecha de fabricacién

d. En caso de que el producto contenga algdn insumo o materia prima que represente algun riesgo
para el consumidor o usuario, debera ser declarado.

e. Nombre y domicilio legal del fabricante y/o importador o distribuidor responsable, segun
corresponda.

f. Registro Unico de Contribuyente (RUC)

9

ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Logotipo

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar el logotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

- Consignar la frase: "Estado Peruano".

- Nombre de la Entidad: "Es Salud".

- Consignar la frase: "Prohibido su Venta"

- Nomenclatura del proceso de seleccién: Es Salud (Aplicable solo al envase mediato)

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

El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

* Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte
y adecuado almacenamiento

* Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

* Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
almacenamiento.

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

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

10. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS NACIONALES.

e Ley N° 26790 Ley de Modernizacidn de la Seguridad Social.

® Ley N° 26842, Ley General de Salud.

® Ley N° 27056 Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

®  Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

® Decreto Supremo N2 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

e Resolucién Ministerial N° 313-2000-SA/AM Reglamento de Dirimencia de Productos
Farmacéuticos y Afines del Centro Nacional de control de Calidad del Instituto Nacional de Salud.

e Resolucién Jefatura N° 202-2000-J-OP/INS Manual de Procedimientos de Dirimencia de
Productos Farmacéuticos y Afines.

e Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica aprobado mediante Resolucidn de Gerencia
Central de Prestaciones de Salud N2 148-GCPS-ESSALUD-2014.

e Directiva N2 004-GG-ESSALUD-2009.

11. GARANTIA COMERCIAL:
e No menor a 06 meses a partir del ingreso en los almacenes del HNERM — RPR — ESSALUD, con carta
compromiso de canje por defectos de fabricacién, ajenos al uso habitual o normal de los reactivos
y no detectables al momento que se otorgé la conformidad.

12. CONDICIONES DE OPERACION DE LOS EQUIPOS DE CESION EN USO:

12.1 MANTENIMIENTO PREVENTIVO: (ver Numeral 19).
12.2 SOPORTE TECNICO: (ver Numeral 19).

12.3 CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO AL PERSONAL DE LA ENTIDAD:

o El contratista debe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacién dirigidas a los
profesionales usuarios de los equipos, de acuerdo a un plan de capacitacién coordinado con
la Jefatura del Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad.

e Asimismo, debe brindar asesorfa técnica y capacitacién permanente con personal idéneo.
Todo ello sin costo adicional para la institucion.

o El contratista debe dar capacitacién al personal indicado por el drea usuaria, segun las horas
requeridas por el fabricante para la operatividad de los equipos; el mismo que sera efectuado
en el Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad.

e Temas a tratar: Conocimiento técnico del equipo, manejo, calibracion y control de calidad.
Uso del Software. Ingreso y registros de pacientes. Reporte de resultados. Almacenamiento

de datos y reportes de estadistica.
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® Presentar Certificacién de la capacitacion del personal del servicio técnico local, otorgado por
la casa matriz y/o duefio de la marca del equipo ofertado. También se aceptard Certificado
de capacitacién otorgado por un distribuidor autorizado por la casa matriz y/o duefio de la
marca.

13. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcidn se sujeta a lo dispuesto en la normativa de Contrataciones del Estado; la

recepcion la efectua el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad serd otorgada por

el representante del érea usuaria: Jefe del Banco de Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad,

considerando el cumplimiento de lo siguiente:

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

b. Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado (seglin corresponda).

c. Copia del certificado de BPM vy del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, y sus
actualizaciones cuando corresponda (segln corresponda)

d. Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, por tnica
vez, en la primera vez que se efectle la entrega en cada almacén de la entidad. Es preciso indicar
que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacidn para cualquiera de las entregas.

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

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

14. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con tres (03) entregas cuatrimestrales, segtin Formato N° 3 Cronograma de
entrega.

La compra se realizard considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento (Formato N° 1 Cuadro de requerimiento) sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar
la reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del
Estado.

La cantidad total por adquirir, asi como las cantidades referenciales por entrega por item 6 items
paquete se detallan en el cuadro de requerimientos. La cantidad total puede variar en +/- 25%, lo cual
estd regulado mediante el Articulo 157. Adicionales y Reducciones del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Las entregas se realizardn de acuerdo con el Cuadro de cronograma de entregas.

En ningun caso se podré efectuar dos entregas en un mismo mes, salvo pedidos de urgencia que serdn
coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

El érea usuaria podrd variar las fechas y cantidades pactadas en el cronograma de entrega, previa
coordinacion con el proveedor, debiendo poner en conocimiento de la Oficina Abastecimiento y
Control Patrimonial a efectos que se comunique al proveedor.

1ra Entrega: Debe realizarse como maximo a los treinta (30) dias calendario de notificada la orden de
compra. ' ' -
Las siguientes entregas: Se realizardn de acuerdo a lo detallado en el cronograma de entrega.

14.1 Plazo para la instalacién de los equipos de cesién en uso:
El plazo méximo para la entrega de los equipos de cesion en uso que incluye la instalacion en el
lugar solicitado por el drea usuaria y puesta en funcionamiento de los equipos, accesorios y
complementos, no podra exceder de los treinta (30) dias calendario dias calendario, contados a
partir de la notificacién de la orden de compra.
Los plazos de implementacién de las interfaces de los equipos que seran entregados en cesion
de uso, serdn contabilizados desde que la entidad proporcione informacién sobre el sistema de

Ay
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gestion hospitalaria brindado por la Oficina de Informatica al postor adjudicado, al momento de
la instalacién de los equipos.

15.LUGAR DE ENTREGA J
La entrega de los dispositivos médicos se realizard en el Almacén De Medicinas Drogas y Reactivos
(Hospitalario) del HNERM - RPR - ESSALUD, sito en Av. Edgardo Rebagliati N° 490, Jestis Maria - S6tano.

El horario para la recepcién de los bienes en los Almacenes del HNERM - RPR - ESSALUD es de lunes a
viernes de 8:00 a 16:00 horas.

16. PROTOCOLO SANITARIO POR PANDEMIA COVID - 19.
a. El Contratista deberd cumplir con lo establecidos en la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo — Ley
29783, su Reglamento y demds normatividad vigente.

b. La empresa declara conocer el Reglamento Interno de Seguridad y Salud en el Trabajo de Seguro
Social de Salud - ESSALUD aprobado mediante RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL N@
988 -GG-ESSALUD-2010 y sus modificatorias, el cual estd disponible en el portal web del ESSALUD:
(https://ww1.essalud.qob.pe/compendio/pdf/0000002894 pdf.pdf).

c. El contratista deberd cumplir con las disposiciones establecidas en la Resolucién
Ministerial N2 1275-2021-MINSA, y Directiva Administrativa N° 321-MINSA/DGIEPS-2021, Directiva
Administrativa que establece las disposiciones para la vigilancia, prevencién y control de la salud
de los Trabajadores con riesgo de exposicion a SARS-CoV-2, asi como, con los protocolos sanitarios
y demds disposiciones que dicten los sectores y autoridades competentes, que resulten
aplicables a la presente contratacidn, bajo costo y responsabilidad del contratista, con el
fin de salvaguardar la salud del personal a cargo de la ejecucidn del servicio.

1
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. VICIOS OCULTOS
La recepcién conforme de Es Salud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o
vicios ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcién de
los dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicién o
canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.
Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a 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) dfas hdbiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista
previsto en el contrato (Art. N° 173 del Reglamento de la Ley N° 30225).
El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contabilizado a partir de la
emisién de la conformidad.

18. FORMA DE PAGO Y PENALIDADES
a) Forma de Pago: el pago se realizard después de ejecutada cada entrega, una vez otorgada la
conformidad.
La conformidad sera otorgada por el representante del area usuaria y la conformidad de
recepcién serd dada por el Jefe del Almacén correspondiente o quien haga sus veces. Esta
conformidad esta referida a los siguientes aspectos:

“

Verificacién de la entrega de los productos en las cantidades requeridas y en el plazo de
entrega sefialado en las correspondientes drdenes de compra; verificacion de la
correspondencia de los productos recibido con el detalle de las especificaciones técnicas
incluidas en la propuesta adjudicada y el adecuado estado de conservacién; ademas del
periodo de vigencia del producto.

Constatacion que en la Gufa de Remisién esté indicado en forma obligatoria, el nimero de los
lotes entregados y la cantidad de productos que suministre con cada lote por cada item.
Preferentemente, no deberén entregar mas de tres (03) lotes distintos de un mismo item por
cada entrega.

*
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* Verificacion fisica, por cada lote, de la entrega de Protocolo o Certificado de Andlisis de Control
de Calidad (copia) emitido por el fabricante o por un laboratorio acreditado por INDECOPI o
autorizado por el Ministerio de Salud. En dicha copia indicara claramente la correspondencia
con las especificaciones técnicas adjudicadas y el cumplimiento de estas mismas
caracteristicas en la entrega de cada material.

Verificacion fisica, de la entrega de la copia simple, del Registro Sanitario del producto, el cual
deberd estar vigente a la fecha de entrega de los bienes.

La recepcién de conformidad no invalida el reclamo posterior por parte del HNERM — RPR —
ESSALUD, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las especificaciones técnicas u otras
situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los bienes y
dentro del periodo de garantia, por lo que el contratista se compromete a reemplazar los
bienes con defectos de fabricacion, al solo requerimiento del HNERM — RPR — ESSALUD.

*

*

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

-~ 0.10 x Monto
Penalidad Diaria = =
F x Plazo en dias
Donde:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
Tanto el monto como el plazo se refieren, segtin corresponda, al contrato vigente o item que
debid ejecutarse o a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.
Se considera justificado el retraso, cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente
sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable. Esta calificacién del
retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningln tipo, conforme el
articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

C) Otras Penalidades: Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento

de la Ley de Contrataciones del Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad.
I
Descripcion de la penalidad Procedimiento Monto.de 2
penalidad
No cumplir con efectuar el canje | El canje se efectuard en a solo requerimiento de la entidad en 05
o la reposicién de los bienes | un plazo no mayor a 20 dias calendarios y no generard gastos 3
3 A Unidades
dentro del plazo establecido en | adicionales, de incumplimiento el drea usuaria hard un informe e
la Carta de Compromiso de Canje | al departamento de Patologfa Clinica comunicando la falta, P
L ; <5 24 L Tributarias
y/o reposicién por Defectos o | quien deberd remitirlo a la Oficina de Abastecimiento y Control urm
Vicios ocultos. Patrimonial del HNERM. '
No brindar el mantenimiento % i . — s .
% { A Sera sujeto de penalidad por su incumplimiento el drea usuaria
preventivo al equipo en cesion 3 2 % 0.1 UIT por
g hard un informe al departamento de Patologfa Clinica
de uso en la fecha prevista en el " ) . T . cada dia de
“roerama de mantenimiento del comunicando la falta, quien deberd-remitirlo a la-Oficina de atraso
Progt s Abastecimiento y Control Patrimonial del HNERM.
contratista.
El mantenimiento correctivo deberd ser desarrollado de forma
No cumplir con el | inmediata en menos de 24 horas y los 7 dfas de la semana una 0.1 UIT nor
mantenimiento correctivo de | vez comunicada la falla al contratista; de incumplimiento el X P
; i % : i cada dia de
manera inmediata (menos de 24 | drea usuaria hard un informe al departamento de Patologfa o
horas). Clinica comunicando la falta, quien debera remitirlo a la Oficina
de Abastecimiento y Control Patrimonial del HNERM.
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Una vez desarrollado el mantenimiento correctivo y de persistir

No sustituir en forma inmediata . L. 0.1 UIT por
las fallas en el equipo de cesién de uso por mas de 24 horas el 8

(menos de 24 horas) el equipo en G ;i R cada dia
5 proveedor debera sustituir el equipo, de incumplimiento el drea

cesion de uso, al presentar fallas 3 . 2 5 que tarde

o . usuaria hard un informe al departamento de Patologfa Clinica

en la operatividad de dicho : g § en sustituir
. comunicando la falta, quien debera remitirlo a la Oficina de R

equipo. el equipo

Abastecimiento y Control Patrimonial del HNERM.

No cumplir con la entrega de los
insumos necesarios para obtener
las Pruebas Totales (material de
reporte, consumibles, material
de calibracién, material de
control)

La entrega de los insumos deberd ser entregados
mensualmente, de incumplimiento el 4rea usuaria hard un | 0.1 UIT por
informe al departamento de Patologia Clinica comunicando la | cada dia de
falta, quien deberd remitirlo a la Oficina de Abastecimiento y atraso

Control Patrimonial del HNERM.

La acumulacién de penalidades hasta por el importe equivalente al 10% del monto contractual conlleva a la
resolucién del contrato.

Criterio para la determinacién de las penalidades se aplicard de acuerdo a la UIT vigente
La entidad aplicard la penalidad a partir del siguiente dia de vencido el plazo establecido.

Estas penalidades serdn deducidas de cualquiera de sus facturas pendientes o en la liquidacion final;
o si fuese necesario se cobrard del monto resultante de la ejecucion de las garantias de fiel
cumplimiento del contrato y la adicional por el monto diferencial de la propuesta (de ser el caso).

19. MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL:

e E| contratista se obliga a solventar todos los costos de control de calidad que realice el HNERM —
RPR — ESSALUD (incluido el costo de las muestras tomadas de sus almacenes), siempre y cuando
no exceda el dos por ciento (2%) del monto del item adjudicado y los resultados sean conformes.
El costo de las muestras no conformes serd asumido por el contratista y no se considerara en el
cémputo del dos por ciento (2%).

e las Pruebas de Control de Calidad especificadas en el Protocolo de Analisis se cefiirdn
estrictamente a lo sefialado en la Ley General de Salud N° 26842 y el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines (DS. 010-97-SA y su
modificatoria), debiendo cumplir ademds con las especificaciones técnicas requeridas por el
HNERM - RPR - ESSALUD.

e El contratista deberd conservar durante el periodo de la Licitacidn, un archivo de los originales
de las Técnicas Analiticas completas, Protocolos o Certificados de Analisis de Control de Calidad,
firmados por el Director Técnico responsable. Quedando obligado a mostrar dichos originales y
entregar copia de los mismos a solo requerimiento del HNERM — RPR — ESSALUD y cuantas veces
éste lo considere conveniente.

e El HNERM — RPR - ESSALUD por si o por terceros estd facultado a realizar, cuantas veces lo
considere necesario, el Andlisis de Control de Calidad al producto adjudicado, los que serdn
evaluados de acuerdo a las exigencias contempladas en la metodologia declarada y presentada
a la entidad correspondiente del Ministerio de Salud para la obtencién del Registro Sanitario,
debiendo cumplir ademds con las especificaciones técnicas requeridas por HNERM — RPR —

s - ESSALUD:- - -

e Las muestras para el andlisis respectivo seran tomadas de los almacenes del contratista (control
previo). De considerarlo necesario el HNERM — RPR — ESSALUD podr4 realizar control posterior,
en cuyo caso las muestras se tomaran en los almacenes de la RPR.

e Cuando HNERM — RPR — ESSALUD por si o por terceros efectlie la toma de muestras en los
almacenes del contratista, éste deberd entregar en forma obligatoria al personal del laboratorio
analista el dia del muestreo los documentos o elementos necesarios para que se realice el control
de calidad en las fechas programada, tales como protocolos analiticos, técnicas analiticas
especificaciones técnicas, asi como el certificado de andlisis de cada uno de los lotes.
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Se levantara un Acta consignando las inspecciones y verificaciones realizadas, asi como los
resultados obtenidos, dicha acta debera ser firmada por el representante de HNERM — RPR -
ESSALUD y del contratista.

Cuando un producto obtenga un resultado No Conforme, el contratista podrd solicitar su
apelacién o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los dos primeros dias habiles
posteriores a [a recepcidn de la comunicacién por parte del HNERM — RPR — ESSALUD, la cual
indicard la informacién técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no
enmarcado en una solicitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho
de réplica o Dirimencia.

La inmovilizacion de los bienes analizados se realizaré al detectarse la NO conformidad.

El contratista podrd presentar toda la documentacion concerniente al producto ofertado a fin de
demostrar que su fabricacién se hace en condiciones de calidad.

20.CAUSALES DE RESOLUCION DE CONTRATO
Se entenderdn como causales de resolucidn contractual a las condiciones establecidas en el articulo
36 de la Ley de Contrataciones del Estado y el articulo 164 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

21.RESPECTO A LOS EQUIPOS DE CESION EN USO:
De acuerdo al Petitorio de Patologfa Clinica y Anatomia Patoldgica aprobado mediante Resolucion
de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N2 148-GCPS-EsSalud-2014 del 06 de octubre del 2014.

Condiciones de operacién de los equipos de cesién en uso, seguin lo regulado y dispuesto en la
Directiva N2 004-GG-ESSALUD-2009 Y Resolucién De Gerencia General N2 1247 -GG-ESSALUD-
2009, Que modifica el numeral 7.3.2 Del Punto 7.3 De Directiva N2 004-GG-ESSALUD-2009,
indicando lo siguiente:

¢ SERESUELVE:

Articulo Unlco.- MODIFICAR el numeral 7.3.2 del punto 7.3 de la Directiva N° 04-GG-
ESSALUD-2009 "Normas del proceso para e suministro de bienes vinculados a
equipos de laboratorio entregados en cesién en uso al Seguro Soclal de Salud
(ESSALUD)" aprobada por R i6n de Gerencia G I N° 326-GG-ESSALUD-
5 E 2009, el cual quedard redactado en los siguientes términos:

“7.3.2 El 0 los equipos entregados en cesién en uso por el proveedor deben ser no
repolenciados, con una antigdedad de fabricacién menor a los cualro aftos como
mdximo. El proveedor deberé presentar documentacibn oforgada por la casa
matriz que indique fecha de fabricacién, marca, modelo y numero de serie del
equipo ofertado, asi como copla de la Declaracién Unica de Aduanas (DUA),
donde acredite /a fecha de ingreso al pals”, )

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

~
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DIRECTIVA N* 04 GG-ESSALUD-2009

NORMAS DEL PROCESO PARA EL SUMINISTRO DE BIENES VINCULADOS A
EQUIPOS DE LABORATORIO ENTREGADOS EN CESION EN USO AL SEGURO
SOCIAL OE SALUD (ESSALUD)

1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos para el requerimiento, seleccidn, adquisicion
y suministio de reaclivos, matenales y consumibles vinculados a Equipos de
Lahoratorio entregados en Cesion en Uso al Seguro Socal de Salud
(ESSALUD) .

I FINALIDAD
Dotar a la Institucidn de una herramienta de gestién qua eslablezca los
critenos para ks procedwnuentos del requenmiento, selecc:dn, adquisicidn y

sumwistro  de reaclivos, malenalas y consumibles para los EqQuipos de
Labaratotio entregados en Cesidn en Uso.

n DASE LEGAL

o, - Ley N* 2705 Ley del Seguto Sodal de Salud (ESSALUD), y su
el & Reglamento Decreto Supremo N* 002-99.TR,
i < Ley N°® 26790, Ley de Modernizacion de la Sequridad Social de Salud,

su Reglamento D.S. N* 009-97-S A. y normas modificalonias

Ley N° 26842 Ley General de Salud

Decreto Legistativo N® 1017, que apruaba 1a Ley de Contrataciones del
Fstado

Decreto Supremo N* 184-2008-EF, que sprueba el Reglamento de la Ley
de Conlralaciones del Estado.

Codigo Civil = Titulo Vil - Articulos del 1728 ol 1754,

Resolucidn de Presidencia Ejecutiva N* 012-PE-ESSALUD-2007 que
aprucba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Sequro Social
de Salud EsSalud, modificado por Resolucidn de Presidencla Ejecutiva
N* 252-PE-ESSALUD-2007.

- Resolucidn de Presidencia Ejecutiva N* 230-PE-ESSALUN-2008 que
aprueba lel Reglamenlo de Organizacidn y Funcones de 13 Gerencia
Central de Prestaciones de Salud y modificalona aprobada por
Resolucidn N°* 316 PE-FSSALUD-2008.

Directiva 014-GG-essalud- 2007 aprodada medanie Resolucion N*® 1455,

GG—ESSALUD-2007 (ue apvueba la "Notma Maico para la

- - - Formutacion, Aprobadon y Actuahzacon de -Documentos  Tecncos
Normativos y de Gestidn en ESSALUD®

A1) MR, 2069
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IV ALCANCE

La presente Directiva es de aplicacion obligatoria en las Redes Asislenciales,
Gerencias de Instilutos Especializados y Centros Asistenciales de EsSalud.

v RESPONSABILIDAD
Son responsables del cumplimiento y aplicacion de la presente directiva;

- Gerenle Central de Prestaciones de Salud.

« Jele de la Oficina General de Administracidn.

- Gerentes de Redes Asistenciales.

- Gerentes de Inslitutos y Centros Especializados.
Directores de Centros Asistenciales.
Jefes de Oficina de Adminislracion de Redes Asistenciales, Institulos y
Cenlros Especializados.
Jefes de Oficina de Control Patrimonial de Redes Asistenciales, Inslitulos
y Centros Especializados.
Jefes de Oficina de Adquisiciones de Redes Asistenciales, Institulos y
Centros Especializados.
Jeles de Departamentos y Jefes de Servicios de Centros Asistenciales
de Salud,

CONCEPTOS REFERENCIALES

Calibracidn.-

Acto de eslablecer la correspondencia exacta entre los valores encontrados
con el empleo de un reactivo en un equipo y los valores medidos por la curva
patrdn con la que el fabricanle elabord el mismo.:

. CAS.-
Cenlro Asislencial de Salud, Referencia a cualquier dependencia de EsSalud
donde se presta servicios de salud, incluye los tres niveles de alencidn,

Cesidn en uso.-
Confiere 13 facullad de usar un bien ajeno 3 litulo gratuito, por un periodo
determinado. E! cedenle sigue siendo el tilular del bien.

Consumible..

Todo malerial 6 sustancia renovable que interviene en la realizacion de los

analisis y en los procesos de mantenimiento (como estdndares, controles,

calibradores, diluyenles de muestra, soluciones, solventes, solucién

desproteinizante, neulralizanles de lavado y olros propios de la

metodologia). > S o & a3 uwn —

30 KR, 2000
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Equipo en Cesion en Uso (ECU).-

Son aquellos equipos entregados graluitamente a 1a Institucion para su
utilizacién por cierto tiempo y para cietto fin, para posteriormente ser
devuello al término de un periodo de tiempo previamente pactado.

Equipos Complementarios o Accesorios del ECU.-

Herramientas o ulensilios dependientes del ECU necesarios para su oplimo
funcionamienlo como impresora, UPS, estabilizador de vollaje, equipo de
aire acondicionado y otros, de acuerdo al requerimiento del Equipo en
Cesidn en Uso. '

Estancia de ECU,

Es el liempo de permanencia del ECU dentro de 1a Inslitucion, acordado
segun conlrato del proceso de compra, luego del cual sera retirado bajo
responsabilidad del Proveedor.

Prueba de Laboratorio.-

Procedimiento in vilro que permite valorar dislintos constituyentes quimicos o
biologicos a partir de muestras de un paciente con fines de diagnostico y
seguimiento terapéulico, '

Material.-
Obieto(s) necesario(s) para la realizacidn complela de prueba como copas,
tubos de reaccion, cubetas y otros propios de la metodologia,

Material de Reporte.-
Malerial de reportc de resultado como papel, toner o tinta para impresion o
sirnilares.

Operadores de los Equipos en Cesion en uso.
Son los encargados del manejo operativo de los ECU.

Prueba Efectiva.-
Definido como el total de resullados de exémenes, diagndsticos (pruebas
reportadas) mas el total de pruebas repelidas por cada tipo de prueba.

Pruebas de Control y Calibiraciones.-
Son 1as’ pruebas necesarias para la calibracion y conltrol de acuerdo a lo
eslablecido en el protocolo de cada metodologia analilica.

Prueba Repetida.-
Conlirmacion de un resullado que se encuenlra fuera del rango de medicion
de la prueba o que puede ser dudoso,

Pruebas Totales.-
Es la suma de las pruebas electivas y las pruebas de control y calibraciones.

= T T - I Reactivo.-' B o
Sustancia quimica que posibilita la determinacion, deteccion e identilicacion
de un determinado analito el cual al ser detectado ylo cuantificado se

30 MAk. 2009
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7.1.7

consliluye en elemento de ayuda diagndslica o seguimiento terapéutico, el
mismo también se destina al procesamienlo de pruebas de calibracién y
control.

Control.-
Cualquier material de control con rango eslablecido, empleada en la
determinacion de la precision entre ensayos del método.

DE LAS DISPOSICIONES;

CONDICIONES DEL REQUéRIMIENTO:

El nimero y cantidad de pruebas o reactivos a adquirirse, s¢ debe programar
en funcidn a la cantidad de pruebas eleclivas requeridas para el Centro
Asistencial de EsSalud y de acuerdo al nivel de uso, por el periodo de
compra

El usuario deberd establecer en su requerimiento, la frecuencia de
procesamiento mensual para cada prucba. Estas pruebas deben ser

. registradas en el contador automalico del equipo, de lo conlrafio empleara el

registro manual en hoja de calculo de acuerdo al anexo 1 de esla direcliva.

El proveedor que oferte los reactivos, materiales y consumibles, asume
obligatoriamente el comptomiso de proveer en condicidn de cesién en uso el
o los equipos para procesar y realizar las pruebas tolales necesarias para el
periodo de compra.

La presentacion de las oferlas econémicas de reaclivos, maleriales, y
consumibles, deben eslar necesariamente acompafadas de 1a condicion de
enlrega de los correspondientes equipos en cesion cn uso.

El proveedor debe cumplir con enlregar para cada producto solicitado los

reactivos requeridos y lo siguienle para oblener las PRUEBAS TOTALES

necesarias:

3) Material de Control

b) Material de Calibracidn

c) Consumibles

d) Material de reporte

) Reaclivo(s) deslinado(s) a Ias pruebas de cahbracion y conlrol que
correspondan al periodo de compra.

€l proveedor, ademas de garantizar y asegurar 1as PRUEBAS EFECTIVAS
requeridas, debe suministrar y sin costo adicional para I3 Inslitucidn, los
reaclivos, maleriales y consumibles necesarios para las PRUEBAS DE
CONTROL Y CALIBRACION de acuerdo a lo establecido ¢n el protocolo de
cada melodologia analilica. .

E! provecdor debe facihtar toda ta informacion disponible y aclualizada de los
productos que oferta.
38 mR. 2009
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7.1.8 La calidad y garantia documentaria de los productos que se requieren, son
establecidas en las Bases del proceso de seleccion,

7.2 CONDICIONES DEL PROCESO DE SELECCION Y ADQUISICION:

7.21 Los procesos de seleccion de pruebas y de reaclivos, se efeclian acorde
con lo dispuesto en los dispositivos legales vigentes.

7.22 Con ¢l fin de optimizar el lrabajo de laboralorio, aquelios exdmenes que
para su proceso requieran de un solo equipo, deben agruparse en paquetes
en base a criterios técnicos y de acuerdo al nivel de uso del Centro
Asistencial, Estos paqueles de exdmenes deben eslar agrupados, de lal
forma que permitan la padicipacion minima de dos (2) postores, bajo
fesponsabilidad. En lal caso, la propuesta econdmica se evaluard en funcién
al precio del paquete de los exdmenes.

7.3 CONDICIONES DE LA CESION EN USO DEL EQUIPO

De las Caracteristicas del Equipo

7.3.1 Latecnologia y operatividad de los cquipos en cesion en uso enlregados por
el proveedor, deben estar acorde con un allo nivel de resolucion técnica que
garanlice confiabilidad y calidad de los resultados de las pruebas de
laboratorio procesadas, asi como la oportunidad y eficacia del servicio
prestado,

7.32 Elolos equipos entregados en cesién en uso por ¢l provecdor deben ser no
repotenciados, con una antigiiedad de fabricacién menor a los cuatro
afios como maximo. El proveedor deberd presentar documentacion
otorgado por la casa malriz que indique fecha de fabricacién, marca, modelo
y nimero de serie del equipo oferado, asi como copia de Ia pdliza de
impontacién, donde acredile la fecha de ingreso al pais.

7.3.3 La capacidad de produccion del equipo(s) en cesion en uso enlregado(s) a
ESSALUD debe cumplir con el numero total de pruebas cleclivas adquiridas
en |as Bases del proceso de seleccion,

i+ 1.34 Los equipos deben ser seleccionados sequn su rendimiento (pruebashr),
; metodologia, lipo de procesamienlo, capacidad de procesar pruebas por
paquetes, modalidad de oblencion de resultados.

7.3.5 El proveedor liene que garantizar ef funcionamiento permanente del Equipo,

en cesion en uso. De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe

suslituido en forma inmediata (menos de 24 horas) a fin de no allerar el

normal funcionamienlo del 4rea usuana. De lo contrario debera asumir el

procesamiento de 13 prueba en olro equipo en coordinacion con el usuario.

Asimismo el proveedor debe reponer las pérdidas de maleriales y reaclivos
2 2 2 que-se produzcan por razones inherenles-al funci iento-delecluoso del- =
£quIpo 0 equipos en cesidn en uso,

30 9. 2064
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7.36 La instilucion no sc responsabiliza por cualquier deficiencia, dafo o siniestro
que sufra el equipo en cesion en uso fuera de los términos estipulados
contraclualmente, salvo negligencia de la Institucidn Iécnicamente
demoslrada. Los gastos y coslos por servicio de mantenimiento preventivo y
correclivo de los equipos dados en cesién en uso son de responsabilidad del
proveedor.

7.3.7 €l proveedor debe presentar una péliza de sequro que ampare los equipos
biomédicos en cesion en uso dando cobertura conlra robo, incendio,
siniestro, responsabilidad civil conlra terceros u otros,

7.3.8 Los plazos de enlrega y periodo de uso, se cslipulan en las Bases de}
proceso de seleccidn y deben especificarse contractualmente,

7.3.9 El proveedor debe entregar, junto con el equipa, los catalogos,
especificaciones lécnicas y el manual de usuario en idioma onginal y en
cspaiol.

7.3.10 €I proveedor debe presentar al Jefe del Area de Mantenimiento o
Equivalenle y con copia al Jefe de Servicio, el programa de mantenimiento
preventivo. La ejecucion de este programa debe ser supervisado por e!
ingeniero de mantenimiento del Centro Asistencial o ¢l de 1a jurisdiccion a la
que corresponde. Del mismo modo, el servicio técnico del proveedor debe
estar disponible permanentemente (24 horas dianas, incluso domingos y
feriados) para ejecular y solucionar las obligaciones de manlenimiento
correclivo y ademas de garantizar un stock de repuestos y/o importacion
inmediala.

Enlas bases de los procesos de seleccion se debe solicitar I3 certificacion
de |a capacitacion de personal de servicio lécnico local otorgada por la casa
matriz del equipo ofetado. Las bases también deben contemplar
penalidades sobre incumplimiento del tiempo pactado para el mantenimiento
correctivo. Es responsabilidad del area de adquisiciones remilir a las
Jelaturas de Departamento y Servicios copias de las bases para garantizar
su cumplimiento

Los equipos biomédicos de laboratorio enlregados en cesion cn uso 2
ESSALUD no generan obligaciones de pago por concepto de compra,
alquiler, ni compromiso de manlenimiento, compra de repuestos, coslos de
traslado, instalacion, pago de personal u olros que puedan derivarse de su
uso.

De la Recepcion Instalacion y Conformidad del equipo.

7.3.13 Los equipos ofertados por el proveedor como parte de la propuesla para el
suministro de reaclivos, materiales y consumibles, deben ser distribuidos
por ¢l mismo provecdor a los Cenlros Asislenciales designados previamenle.

7.3.14 Los equipos en cesion en uso ingresan directamente al servicio asistencial
(drea usuaria) y el personal del Area de Patrimonio del CAS se encargara de

— e : : = o 3pMR2005- - -
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verificar las condiciones de ingreso del equipo de acuerdo al olorgamiento de
la Buena Pro.

7.3.15 El coslo de inslalacion, operacién, mantenimiento y el suministro de equipos
complemenlarios necesarios e indispensables para el adecuado
funcionamiento del'equipo en cesion en uso, son asumidos por el proveedor,
no gencrando gaslos adicionales a la Institucion.

7.3.16 La data hislérica de los resullados obtenidos de los pacientes en los equipos

en cesién en uso son propicdad de ESSALUD y lienen caracter confidencial,

. por lo que seran almacenados en formalo compatible de acuerdo a la
necesidad del usuaria en el servidor de la institucion.

De la Capacitacion del usuario

7.3.17 El provecdor debe realizar las aclividades de enlrenamiento y capacitacion
dirigidas a los profesionales usuarios del{os) equipo(s), de acuerdo a un plan
de capacitacion coordinado con la Jefalura respectiva, anles del ingreso
del(os) equipo(s). Asimismo, debe brindar asesoria técnica y capacitacion
permanente con personal idéneo. Todo ello sin costo adicional para la
inslitucion,

Vil DEL PROCEDIMIENTO

8.1 DEL PROCESO DE INFORMACION DE EQUIPOS EN CESION EN USO

La Oficina de Administracion de las Redes Asistenciales, Centros e Instilulos
Cspecializados, deben informar a la Gerencia Cenlral da Prestaciones de
Salud en forma oportuna, ¢l ingreso y destino de los Equipos en Cesion en
Uso - ECU.

La oficina de Palrimonio de las Redes Asistenciales debe establecer un
regislro de ingreso y salida de los equipos en cesidon en uso en la Red
Asistencial,

DE LA RECEPCION DE REACTIVOS, MATERIALES, Y CONSUMIBLES

El Jele de Almacén del Centro Asistencial es el encargado de la recepcidn y
almacenamiento de reactivos, materiales, y consumibles, verificando bajo
responsabilidad lo establecido en las Bases del Proceso de seleccion
correspondiente,

83. DE LA EVALUACION Y CONTROL DE USO DE REACTIVOS,
MATERIALES Y CONSUMIBLES

8.3.1 La evaluacion y control de uso de reactivos, materiales y consumibles para
ECU deben ser efectuados por los encargados del drea usuaria bajo
responsabitidad.

31 M8, 2009

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N°2307L00357 “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y
LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON EQUIPO DE CESION EN USO — SECCION BIOLOGIA

MOLECULAR GENOTIPIFICACION

. CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE BIENES

8.4, DEL TERMINO DE USO DE ECU

8.41 Treinta dias antes de la fecha de vencimiento del perfodo de estancla del
Equipo en Cesion en Use, el Jefe de servicio del drea usuaria debe: informar
ala Gerancla de Red para que sa noliflque al proveedor. Liegada {a fecha se
debe refirar e equipo [salvo convenio won I3 Instiluclém), a un drea da

H custodia por un tiempo prudencial de 15 dias, no siendo responsabilidad de
: la Institucién el dafio o deteriore que sufra dicho bien, en ninglin pericdo de
L tierpo posterlor al vencimiento de dicha eslancia,

IX ANEXO:

Anexo 1. Formato de Registro manual de prucbas.

Anexo 2. Formato de Queja de Usuario de Productos Palologia Clinlca yw
Anatomia Patologica

- Anoxo 3. Formaloe de Qucja do Usuarto de cquilpos en Cesion en Uso de
Patologia Clinica ¥ Anatornfa Patolégica

...........
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TATAL DE FRUEBAS

PRUEBA CONVROL
con Equipe con sistema automatizado de registra 20 MAR. 2098

FRUEBA REPETIDA PRUEEA CALIERACION

que no

g

W

ANEXCQ 1. FORMATO REGISTRO MANUAL DE PRUEBAS.

Nota: El presente formata debe ser usada por Los b

CODBD SAP |DENOMMNACION [UNIDAD MEDIDS _{PRUERA REPORTADA

RESPONSABLE:

|
FECHA:

~
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ANEXO 2
EsSalud
GERENCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUD
OFICINA DE RECURSOS MEDICOS
Dficina de Equipns Médicos

FORMATO DE QUE JA UE USUARIO DE PRODUCTOS DE LABORATORIO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA

PATOLOGICA

Parw sor llenada por ia persona que realizs fa g vaja e T
[Cantro Asiatencicd i

R Ay tarial

IFraducio [couGu sae:

Forma de preseatacion

[Contided de praducic motive de que)a

Marca [LOTE NRO:

fﬁ"‘m" proyaedora: }abriante:

Rep Saniterio N*: Fecha e RS:

Camtidad Suficiente:ST{ IO ( Qoonunidad de Entreqa:

ACCEBOM0B y SUMINiSUOS y Adpcoada { ) inadecuada [ )
Farhn dis nei araneia
D 1ame che !l it L,

(Oelalle de problemas previas con el nismo Loln Fecha

iprovesdar del Producia [CodgaiSAR . expiacion n?“"_m'f'v o ':’j"""lm
SupRrencias y comaniarns
[Frofesional que informa Cargo ORISR, PR
Flrmie yseto

[Jele Inmediats Carge

Firma v sello

Hola: Exte joimalo dete sur Hemato y preseniado a su jefalura seqin dlagrama de flujo adjuato
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EsSalud

ANEXO 3

GERENCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE ESSALUD

OFICINA DE RECURSOS MEDICOS
Dficina de Equipos Médicas

FORMATO DE QUEJA DE USUARIO DE EQUIPOS EN CESION DE USO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA
PATOLOGIGA

Para ser llanada por In pereona gua realiza la guaja:

Centro Asistencial.

Rad Asisiencial:

Equipo;

Hodelo:

Marca:

Serie!

Tiempo de uso dal equipo POr Gesitn en su sede:

Ao de Fabricacidn:

Pruebas que realiza

)Parormiance Equpo:
[Performance Obtenida:

Empeesa pruveedora:

[Fa bricanta!

Recibe mantenimieolo prevantivo | 51 ) ( NC ) Far proveedor (

) Potterceros( ) o

Tiene inlerfaso o sistema de gastion hosp |Funciona SI{ ) NO( )
Capacidad de conation via Web taraan f )

Eniizga o Accesoras y Suminisiros:

Caniidad Suhckenie:SI( JNO( )

da Entrags: Ad ) )

Focha de ocurrencia:

Delille de fallas previas reporiadss on 8l sho

Tiga tn falla

Hera y facha ds falla

Tismpo Lolal(dias'hrimin)

Hora y(echa de
repsracion

Enlregs oportuna ds repuesios S ) NO{ H

Tlsmpo que demnra en acudle el serviclo 1cnico

{corrective {_Jhams

¢ )dius ( )semmnas

Sustento tecnico ou'

Problema presentado

A ins Equipo : C:

( ) Impresora { Insumos ) Papel linta () Ouos

{Sugerancias

Comentarios

Profeslonal que Wforma
Firma y sello

o Jefe Inmediatla
Firma y sallo

Nata: Esta formslo debe set llenale ¢ presentado 8 su jefstura $eQin dagrama da Tujo adjunto
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S
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ocultos.

ESSALUD

Se adjuntan los siguientes anexos:

¢ Formato N° 1: Cuadro de Requerimiento

¢ Formato N° 2: Especificaciones Técnicas

e Formato N° 3: Cronograma de entrega

* Formato N° 4: Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento, defectos o vicios

e Anexo 1: DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA
¢ Anexo 2: FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE

FORMATO N° 1

CUADRO DE REQUERIMIENTO

iTEM | copIGO SAP DESCRIPCION um CANTIDAD
4 030104001 Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento PBA 280
030104050 Kit de Hepatitis C Genotipificacion biomolecular PBA 360
FORMATO N° 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL REACTIVO

TEM | CODIGO | DESCRIPCION

ESPECIFICACIONES

Kit HIV
genotipo
resistencia a
tratamiento

030104001

PRESENTACION: Kit completo de Reactivos para la delerminacion de Genotipos de HIV resistontes &
inhibidores da Transcriptasa Reversa y Proleasas como estudio minimo, a prtir de muestra del
paciente, en empaque adecuado. Tlempo de Expiracién no menor de 8 meses a partir de la fecha de
enlrega,

METODOLOGIA: Amplficacién de Acidos Nucleicos con Secuenciamianto Genotipico,

ACCESORIOS: Calibradores, Controlos, Diluyents de Muestra, Material de Impresién de Resuftados,
Complomentos, y Otras de atusrdo @ metodologia  que permitan la realizackin completa de I8 prueba.
EQUIPO: E! {Log) equipo(s) seré(n) definido(s) por el usuarlo final en fa tabla adjunta de acverdo &
Especificaciones Técnicas de Equipos da esta Petitorlo,

MUESTRA BIOLOGICA: Sangre anticoagulada can EDTA.

Kit de Hepatitis
Cc
Genotlplﬁcamén

030104050

PRESENTACION: Kit complete de Reactivos para la identificacion de genotipos
1A, 1B, 2, 3, 4, 5, 6 (como minimo) del virus de Hepalilis C a partir de muestra del
paciente, en empaque adecuado. Tlempo de Expiracién no menor de 6 meses a
partir de la fecha de entrega

METODOLOGIA: Secuenciamienlo Genotipico o PCR en Tiempe Real
ACCESORIOS Calibradores, Conlroles, Diluyente de Muestra, Material de
Impresion de Resultados, Complementos, y Otros de acuerdo 2 melodo!ogla que

llar

permitan |a realizacion completa de la prueba.

EQUIPO: El {los) equipo(s) sera(n) definido{s) por el usuario final en la tabla
adjunta de acuerdo a Especificaciones Técnicas de Equipos de este Pelitorio.
MUESTRA BIOLOGICA: Sangre anlicoagulada con EDTA

Atendiendo al articulo 29. Requerimiento, contemplado en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado: “numeral
29.8. El drea usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y
reducir la necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.”,
se realizan las siguientes precisiones:
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- La MUESTRA BIOLOGICA en lo que corresponde a sangre anticoagulada, esta se considerard a la muestra tomada
con anticoagulante EDTA y/o las muestras de plasma que se hayan manejado y almacenado a partir de tubos con
anticoagulantes como el EDTA.

- El drea usuaria considerarad una mejora de la especificacién técnica, en relacién al reactivo KIT DE HEPATITIS C
GENOTIPIFICACION BIOMOLECULAR, en cuanto a la PRESENTACION: “Kit completo de Reactivos para la
determinacién de Genotipos de HIV resistentes a inhibidores de Transcriptasa Reversa y Proteasas como estudio
minimo, a partir de muestra del paciente en empaque adecuado.”, a la oferta que incluya también una opcién
para el estudio de las regiones de resistencia a la Integrasa, en una cantidad equivalente como minimo a la cuarta
parte del requerimiento total, es decir para un minimo de 70 determinaciones. Se precisa, ademds que la mejora
de la especificacién se refiere a 70 ensayos adicionales y distintos a los 280 que no cuentan con estudio para
resistencia a integrasa.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO

I!ODULAR PARA ANALISIS DE SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS

1. Tipo - Equipo Modular para analisis de secuencias de acidos nucleicosque incluya Secuenciador, Equipo de Electroforesis (si
metodologia lo requiere) y Software para analisis de secuencias genéticas y g ion del Reporte de resul

2. Metodologia - Andlisis de secuenciamiento de Acidos Nucleicas

3. Performance - 1@ méas muestras por corrido.

4. Caracteristicas - Sistemade fami izado de bases genélicas RNA-DNA
5, Muestra - Sangre total

6. Procesamiento de Dalos Interno: Software y Hardware (propio del anafizador) para el manejo de dalos del equipo:
-Procesamiento de calibraciones y controles (si la metodologia lo requiere)
-Resultados
Con capacidad de archivo de datos de 30 dias o mas. Impresora adecuada a la modalidad de trabajo del Laboratorio.
Externo: Software con interfaz e Interconexlon operativa al sistema de salud del Centro Asistencial tanto para la recepcion de

licitudes y envio de con capackiad de manejar toda la informacion del Laboratorio por e) periodo de duracion del serviclo
(solicitudes, resultados, resullados historicos, control de calidad, estadistica, entre otros)
Hardware de acuerdo a imiento de! usuario final.(computadoras, servidor y cableado).

Para mayor detalle referirse a las caracteristicas de sistematizacion de Laboratorio clinico.

7. Accesorios del Equipo - Fuente de poder de emergencia (UPS)
Equipo de Alre Acondicionado si el Manual del Equipo lo indica.
8, Consumibles, Calibradores, - El usuario final definira la frecuencia mensual de procesamiento para cada prueba a realizar, a fin de calcular la cantidad
Controles, Complementos y de consumibles a entregar. .
Accasorios

Todos fos Consumibles: Calibradores (si e equipo lo requiere), Controles, Complementos y Accesorlos deberdn ser
entregados en forma periddica {acompafiando a la entrega de los reactivos), en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos
de cada metodologia para permitic a realizacion completa de las Pruebas Efectivas més las Pruebas de Calibracion y Control
para el periodo de compra. En cualquier caso en que falte alguno de elios, el proveedor proceders a su entrega como feposicion
Inmediata.

- Controles Internos: proporcionar material de control para todo el periodo de compra, en cantidad suficiente para cumplir
con el protocolo de fa melodologia (descrita en inserlos o folleterla presentada).

- Soluciones, complementos de limpieza y otros, en cantidad suficiente que permita fa realizacion tolal de las pruebas
efectivas solicitadas, mas las pruebas e caloraciones y lavados adicionales de acuerdo a la metodologia de {rabajo.

9. Soporte Técnico e
Mantenimiento Preventivo: presentar Programa de mantenimiento preventivo de acuerdo al manual del equipo

proporcionado por la empresa fabricante y su respectivo cronograma de ejecucion, el cual debe ser
supervisado por el Jefe o responsabie del drea de mantenimiento de la Institucion en coordinacién con el Jefe
del drea usuaria.

Mantenimiento Correctivo: compromiso de comeccion de fallas presentadas dentro de fas 24 primeras horas.
Atencién de notificaciones de fallas durante las 24 horas y los 7 dias de la semana,

Personal de Ingenieria certificado por el fabricante, con experiencia no menor de 6 meses en el equipo

10. Modo de Operacion - 220V, 60Hz

- De acuerdo a Directiva Vigente.

11 Antigliedad y olros
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Atendiendo al articulo 29. Requerimiento, contemplado en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado:
“numeral 29.8. El drea 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
contratacion.”, se realizan las siguientes precisiones Respecto al equipo MODULAR PARA ANALISIS DE SECUENCIAS DE
ACIDOS NUCLEICOS:

- Respecto a las Especificaciones Técnicas de la opcién de equipo en Cesién de Uso MODULAR PARA ANALISIS DE
SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS: 1. Tipo: Equipo Modular para andlisis de secuencias de acidos nucleicos que
incluya Secuenciador, Equipo de Electroforesis (si metodologfa lo requiere) y Software para analisis de secuencias
genéticas y generacion del Reporte de resultados, debe entenderse que el equipamiento podrd ser el
correspondiente a secuenciacién tipo Sanger o secuenciacion tipo Next Generation (NGS), para lo cual incluird los
accesorios correspondientes para la realizacion completa de la prueba, segdn la metodologfa ofertada.

En el caso de los postores que para el reactivo: KIT DE HEPATITIS C GENOTIPIFICACION BIOMOLECULAR, con cédigo
03010450, la metodologia ofertada sea PCR en Tiempo Real, deberd considerarse para esta metodologfa el
equipamiento para la realizacién completa de la prueba: en este caso, adicionalmente debera ofertarse un equipo
Termociclador en Tiempo Real, asf como todos los insumos, controles, calibradores y equipos accesorios requeridos
para el procesamiento completo segin esta metodologfa.

Respecto a las Especificaciones Técnicas del equipo en Cesién de Uso: MODULAR PARA ANALISIS DE SECUENCIAS
DE ACIDOS NUCLEICOS: 6. Procesamiento de Datos: Hardware de acuerdo a requerimiento del usuario final
(computadoras, servidor y cableado); se precisa que el hardware minimo solicitados para la instalacion del software
de gestion incluird:
* 01 computadora PC para el andlisis de las secuencias y gestion del informe.
« 01impresora multifuncional a color con escdner de documentos incluido.
¢ 01 router de internet inaldmbrico dedicado para la PC de analisis de secuencias, con posibilidad de acceso a
bases de datos internacionales para definicién de genotipos y resistencias de VIH y/o VHC, con conectividad
mayor a 10 Mbps o suficiente para corrida del software de andlisis de secuencias.

Respecto a las Especificaciones Técnicas del equipo en Cesién de Uso: MODULAR PARA ANALISIS DE SECUENCIAS
DE ACIDOS NUCLEICOS: 7. Accesorios del equipo: Fuente de poder de emergencia (UPS). Equipo de Aire
Acondicionado si el Manual del Equipo lo indica. Se precisa que, de acuerdo a la metodologfa ofertada la propuesta
debera incluir, ademds, todos los complementos requeridos para la realizacién completa de la prueba; tales como:
Kit de extraccién de Acidos Nucleicos (en cantidades suficientes para el requerimiento de pruebas solicitado). Asf
como también los equipos accesorios requeridos para el procesamiento completo seglin la metodologfa ofertada,
tales como termociclador, centrifuga de microtubos de altas velocidades (ultracentrifuga), equipo medidor de
concentracidn y pureza de cidos nucleicos, vortex, etc.

El proveedor debera entregar calibradores y controles de reactivos en cantidad suficiente para el procesamiento de
la prueba efectiva en forma periédica de acuerdo al protocolo de cada metodologia.

El drea usuaria considerara una opcién de mejora de la especificacién técnica, a la propuesta que oferte el
equipamiento adicional que permita la conservacidn del reactivo principal ofertado, en la temperatura necesaria
segun la especificacién del fabricante del reactivo principal (conservador de 2 a 8 °C o congelador de -20 °C o de -
70°), en la capacidad de litros suficiente para los reactivos entregados.

Respecto a la acreditacidn y cumplimiento de la Directiva N2 004-GG-ESSALUD-2009, asi como en lo referente al
Programa de mantenimiento preventivo y su respectivo cronograma de ejecucion; para la presentacion de
propuestas se considerard solo al equipo principal: MODULAR PARA ANALISIS DE SECUENCIAS DE ACIDOS
NUCLEICOS. Para los demds equipos accesorios y componentes del hardware, se sustentardn en base a una
Declaracion Jurada de cumplimiento de los equipos accesorios y componentes del hardware, de acuerdo a
metodologia ofertada, con el compromiso de reparacién o reposicidn en caso de falla, siendo que el cronograma
de mantenimiento de estos equipos complementarios se alcanzara al drea usuaria posteriormente de la instalacién
del equipamiento principal.

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

LICITACION PUBLICA N°2307L00357 “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y
LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON EQUIPO DE CESION EN USO — SECCION BIOLOGIA

MOLECULAR GENOTIPIFICACION

¢ » CONDICIQNES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE BIENES

FORMATON°3
CRONOGRAMA DE ENTREGA
CRONOGRAMA DE ENTREGAS
frEm coDIGO DESCRIPCION UM | TOTAL

1ra 2da 3ra

030104001 | Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento PBA 280 120 120 40
1

030104050 | Kit de Hepatitis C Genotipificacion biomolecular PBA 360 120 120 120

Las entregas se realizaran de acuerdo al presente cronograma. La primera entrega se realizard maximo a los treinta
(30) dias calendarios de notificada la orden de compra.
Las demds entregas se realizaran después de ciento veinte (120) dfas de la anterior, de manera cuatrimestral y/o

segun cuadro adjunto.

Respecto a las cantidades planteadas en Cronograma de entregas, el nimero de pruebas a entregarse podrd
variarse de acuerdo a la presentacion comercial del postor adjudicado, en coordinacién con el drea usuaria.

~
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FORMATO N° 4

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO, DEFECTOS O VICIOS
OCULTOS

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. —

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
vencimiento, defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ...... (Razén
Social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a la
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje serd efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas fisicas sin
causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida (til del dispositivo
médico. El material médico canjeado tendrd la fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el
procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la Entidad en un plazo no mayor a 20 dias calendario y no

generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEMN®

T (11

Cédigo SAP:

NOMBRE: 'Y - “DESCRIPCION:. " 'DEL} .vcvuvunvinmsinnnsnisssinssassmsssssessnissssissesssisnes
PRODUCTO  SEGUN. CUADRO = DE
REQUERIMIENTO “A” DEL CAPITULO III ‘| Denominacién y Descripcion: .........ccooeeveviiiiiiiiiiiiininiin

REGISTRO SANITARIO (marque con X
segun corresponda)

SI () Ne Registro Sanitario:
NO

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA (DE ACUERDO - A

SANITARIO)

LO
CONSIGNADO EN REGISTRO

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

(PRESENTACION HOSPITALARIA)

UNIDAD - MINIMA  DE.  DESPACHO

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

............... meses (de acuerdo a lo establecido en los numerales
5.1 y 5.2 de las Condiciones Generales).

con X segun corresponda)

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
' accesorios que se necesitan para la correcta utilizacién del
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque producto ()

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

segn corresponda)

uecon X |

1. Noaplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios,
en calidad de cesién de uso, los cuales recibirdn el
mantenimiento  correspondiente  segin  cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la
Institucién al término del contrato, en el estado en que se
encuentren ()

. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

w

irma y sello del director Técnico

Firma y sello del Postor o representante

~
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« ++ , CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE BIENES

ANEXO N°2
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
DE ESSALUD
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM ‘SEGUN
. EsSalud
CODIGO SAP SEGUN EsSalud
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN
EL REGISTRO SANITARIO :
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO
MARCA (DE ACUERDO A LO CONSIGNADO EN
REGISTRO SANITARIO)
FABRICANTE
DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO B
PAIS DE ORIGEN
ESPECIFICACIONES ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS POR
TECNICAS DE EsSalud PROVEEDOR :

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

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

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal

~
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¢ » , CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE BIENES

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

a. El Contratista debera cumplir con lo establecidos en la Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo — Ley 29783, su Reglamento y demas normatividad vigente.

b. La empresa declara conocer el Reglamento Interno de Seguridad y Salud en el Trabajo
de Seguro Social de Salud - ESSALUD aprobado mediante RESOLUCION DE GERENCIA
GENERAL N° 988 -GG-ESSALUD-2010 y sus modificatorias, el cual esta disponible en el
portal web del ESSALUD:

c. De la Matriz IPER (Identificacién de Peligros, Evaluacién de Riesgos y Medidas de Control)
Considerar lo siguiente:

El contratista debera tener conocimiento de los
peligros y riesgos a los cuales esta expuesto su | Matriz IPER (Identificacién de
personal, durante la ejecucién del servicio. Peligros, Evaluacién de Riesgos y
Medidas de Control, la cual se
presentara a la Entidad con un plazo
maximo de 15 dias calendario
después de haber suscrito el
contrato.

“ ]
Requisitos Documentos a Entregar 3

* Los controles que figuren en esta matriz seran
los controles que el contratista debera
implementar, (medidas de seguridad, equipos de
proteccion personal, sefialética, etc.).

d. El contratista deberd cumplir con las disposiciones establecidas en la Resolucion
Ministerial N° 675-2022-MINSA, Directiva Administrativa N° 321-MINSA/DGIESP-2021
“Directiva Administrativa que establece las disposiciones para la Vigilancia, Prevencion y
Control de la Salud de los Trabajadores con riesgo de exposicion a COVID-19", asi como,
con los protocolos sanitarios y demas disposiciones que dicten los sectores y autoridades
competentes, que resulten aplicables a la presente contratacion, bajo costo y
responsabilidad del contratista, con el fin de salvaguardar la salud del personal a cargo de
la ejecucion del servicio.
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Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Resolucion de Autorizacion 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 N° 17 del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria;
debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y modificaciones realizados en el Establecimiento
farmacéutico segun corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion 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 ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia Simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Importante

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

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 3,000,000.00 (Tres Millones con
00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Reactivos de laboratorio clinico, entendiéndose que se
encuentran incluidos también dentro de estos, los reactivos de Biologia Molecular.
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 prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, 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 asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird 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
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, 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 suscripcién del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

11

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion 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 acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(.-.)

“Situacién 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 la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

~
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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, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participaciéon de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o0 ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

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

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

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

lo siguiente:
FACTOR DE EVALUACION PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
ASIGNACION
A. | PRECIO
La evaluacién consistira en otorgar el
Evaluacion: maximo puntaje a la oferta de precio méas
bajo y otorgar a las demas ofertas
Se evaluar& considerando el precio ofertado por el postor. puntajes inversamente proporcionales a
sus respectivos precios, segun la
Acreditacion: siguiente férmula:
Se acreditar4 mediante el documento que contiene el precio de | Pi = Omx PMP
la oferta (Anexo N°6). Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

90 puntos

B. | MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
Evaluacion: (Méximo 10 puntos)

1. En relacion al reactivo KIT HIV GENOTIPO RESISTENCIA
AL TRATAMIENTO, en cuanto a la PRESENTACION: “Kit | Mejora 1: 5 puntos
completo de Reactivos para la determinacién de Genotipos
de HIV resistentes a inhibidores de Transcriptasa Reversa y
Proteasas como estudio minimo, a partir de muestra del
paciente en empaque adecuado”, a la oferta que incluya
también una opcion para el estudio de las regiones de
resistencia a la integrasa, en una cantidad equivalente
como minimo a la cuarta parte del requerimiento total, es
decir para un minimo de 70 determinaciones. Se precisa,
ademas que la mejora de la especificacion se refiere a 70
ensayos adicionales y distintos a los 280 que no cuenta con
estudio para resistencia a Integrasa. Mejora 2: 5 puntos

2. A la propuesta que oferte el equipamiento adicional que
permita la conservacion del reactivo principal ofertado,
en la temperatura necesaria segin la especificacion del
fabricante del reactivo principal (conservador de 2 a 8°C o
congelador de -20°C o de -70°), en la capacidad de litros
suficiente para los reactivos entregados.

Acreditacion:

Se acreditara mediante la presentacion de una declaracion jurada
de cumplimiento de la presente mejora.
PUNTAJE TOTAL 100 PUNTOS

Importante

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

Importante

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

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

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal en [......... 1
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[ , con RUC N° ... ], con domicilio legal en
[... . ...], inscrita en la Ficha N° [.............. ..] Asiento N° [................]
deI Reglstro de Personas Jurldlcas de la ciudad de [ .................. ] debldamente representado por
su Representante Legal, [... ., con DNIEN® [ooo, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.......coceeenenen ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contrataciéon de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™?

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

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

12

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

O/
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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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié 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 esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

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

Importante

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

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la 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 finalizaciéon del mismo.”

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 GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [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 efectla 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 UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automéaticamente 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.

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

Importante

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

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

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

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

Otras Penalidades: Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el
reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente

penalidad.
Descripcién de la penalidad Procedimiento Monto _de la
penalidad

No cumplir con efectuar el | El canje se efectuara en a solo requerimiento de la
canje o lareposicion de los | entidad en un plazo no mayor a 20 dias 0.5
bienes dentro del plazo | calendarios y no generara gastos adicionales, de | Unidades
establecido en la Carta de | incumplimiento el area usuaria hara un informe al | Impositivas
Compromiso de Canje y/o | departamento de Patologia Clinica comunicando | Tributarias
reposicion por Defectos o | la falta, quien debera remitirlo a la Oficina de (uIm).
Vicios ocultos. Adquisiciones del HNERM.
No brindar el
mantenimiento preventivo | Sera sujeto de penalidad por su incumplimiento el
al equipo en cesion de uso | area usuaria hara un informe al departamento de | 0.1 UIT por
en la fecha prevista en el | Patologia Clinica comunicando la falta, quien | cada dia de
programa de | deberéa remitirlo a la Oficina de Adquisiciones del atraso
mantenimiento del | HNERM.
contratista.

El  mantenimiento correctivo debera ser

desarrollado de forma inmediata en menos de 24
No cumplir con el |horas y los 7 dias de la semana una vez
mantenimiento correctivo | comunicada la falla al contratista; de 0.1 UIT por

) . ) -y . . . : cada dia de

de manera inmediata | incumplimiento el area usuaria hard un informe al atraso
(menos de 24 horas). departamento de Patologia Clinica comunicando

la falta, quien debera remitirlo a la Oficina de

Adquisiciones del HNERM.

~
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Una vez desarrollado el mantenimiento correctivo
No sustituir en forma |y de persistir las fallas en el equipo de cesiéon de
. . . . | 0.1 UIT por
inmediata (menos de 24 | uso por mas de 24 horas el proveedor debera cada dia
horas) el equipo en cesion | sustituir el equipo, de incumplimiento el area tard
de uso, al presentar fallas | usuaria hard un informe al departamento de que tarde
- . . - . . en sustituir
en la operatividad de dicho | Patologia Clinica comunicando la falta, quien ol equino
equipo. debera remitirlo a la Oficina de Adquisiciones del quip
HNERM.
No cumplir con la entrega
de los insumos necesarios | La entrega de los insumos debera ser entregados
para obtener las Pruebas | mensualmente, de incumplimiento el area usuaria | 0.1 UIT por
Totales (material de | hara un informe al departamento de Patologia | cada dia de
reporte, consumibles, | Clinica comunicando la falta, quien debera atraso
material de calibracién, | remitirlo a la Oficina de Adquisiciones del HNERM.
material de control)
La acumulacion de penalidades hasta por el importe equivalente al 10% del monto contractual
conlleva a la resolucion del contrato.

Criterio para la determinacién de las penalidades se aplicara de acuerdo a la UIT vigente

La entidad aplicara la penalidad a partir del siguiente dia de vencido el plazo establecido.

Estas penalidades seran deducidas de cualquiera de sus facturas pendientes o en la liquidacion
final; o si fuese necesario se cobrara del monto resultante de la ejecucion de las garantias de fiel
cumplimiento del contrato y la adicional por el monto diferencial de la propuesta (de ser el caso).

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién 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 SEXTA: ANTICORRUPCION

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

~
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Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
gue 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 SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieeeiiciieeeniirieeeennns ]

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

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

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

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”

13

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

~
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Importante

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

ANEXOS

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

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

~
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-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, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?5 |Si | |No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compral®

PR

o u

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPEY Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominaciéon o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?8 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

17 Esta informacién seré 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 consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

18 Ibidem.

19 Ibidem.
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2.
3.
4

5.
6

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?°

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo 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 direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

20

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

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de 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, segln corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-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
FUNCIONAMIENTOQO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTOQ].

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidén, 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 cominen[.........ccccovvvvveeeeeennn. ]

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] [%6]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [y 12
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%23

TOTAL OBLIGACIONES

21 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
22 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

~

/
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Importante

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

PRECIO DE LA OFERTA
Sefores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-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 PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ’.

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente’.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias’.

~
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

FECHA DEL MONTO
N° CONTRATO / O/C / FECHA DE LA TIPO DE
No CLIENTE %%STTSADT%L COMPROBANTE DE CON;EAJ O O|cONFORMIDAD DE PRgéEEIRE'ﬁ#'gJ?DE_ MONEDA | IMPORTEZ | CAMBIO AFQSIA%F&B%
PAGO SER EL CASO% : VENTA?8 -
1
3

24

25

26

27

28

29

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, seguin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE %%ETTSA[%EOL ,\éOCI\?F”\IF-{rCF;BAZS'I{IEO |/3CE/ CONEEAJ OocoFr\JEFCoHRAM?gAleDE PR(E\)/(EE:?EIE"I\'IEZI?DE' MONEDA | IMPORTEZ EIEI\(/?BDIS Eéﬁ&%’iﬁgg
PAGO SER EL CASO%® : VENTAZ =

4

5

6

7

8

9

10

20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DECLARA'CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 35-2023-ESSALUD-RPR-1
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




