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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

[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
Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los

proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda

« Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Rk las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
© Abe proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdéraen Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
argenes Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . R ; .
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.
10 : Para el cuerpo del documento en general
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

5 Tamafio de Letra

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)

Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

8 Espaciado

9 Subrayado

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 Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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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 actuaciéon conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds 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 contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, 0 norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

1.2. 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.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

. Para registrarse como participante en un procedimiento de 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 direccién electronica: 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 inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectta de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

X



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, 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
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

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

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

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

1.7. 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 seleccidon, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

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

@
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, revisa las ofertas econdmicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.
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1.13. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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.




-

RED ASISTENCIAL UCAYALI/ESSALUD
AS-SM-08-2024-ESSALUD /RAUC-1

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

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 documentacion 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, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segln
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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




-

RED ASISTENCIAL UCAYALI/ESSALUD
AS-SM-08-2024-ESSALUD /RAUC-1

3.1.

3.2.

CAPITULO Il
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.

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

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

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

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

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.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.
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3.3.

Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual 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 clasificacién de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila 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, bastard que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

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



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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
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 debié ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, serdn 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.
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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.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal : Av. Lloque Yupanqui N° 510 - Ucayali
Teléfono: : 061-586090

Correo electrénico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
TIRA REACTIVA PARA DETERMINAR GLUCOSA EN SANGRE PARA LA RED
ASISTENCIAL UCAYALLI, POR EL PERIODO DE 12 MESES”.

PAQUETE ITI\IIEM CODIGO DESCRIPCION UM | TOTAL

1 20101297 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL UN 4,200

1 2 | 20102444 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL | UN 3600

3 20104052 | LINEA PARA BOMBA DE INFUSION OPACA LIBRE DE DEHP | UN 720

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion N° 49-OA-DRAUC-ESSALUD-
2024, del 08 de julio del 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
RECURSOS DIRECTAMENTE RECUADADOS

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.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

=
AfxEssalud
Perd saludable

ANEXO A
CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR [TEMS

1 20101297 | Linea para bomba de infusion sin volutrol UN 2,100 2,100 4,200

2 20102444 | Linea para bomba de infusion con volutrol UN 1,800 1,800 3,600

3 20104052 | Linea para bomba de Infusidn opaca libre de DEHP | UN 360 360 720

El requerimiento cuenta con Dos (2) entregas, considerando las cantidades estimadas y
consignadas en el Anexo — A

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo 10 dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de la notificacion via corro electrénico de la orden de compra,
en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

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 el importe de S/. 8.00 (ocho con 00/100 soles) en la caja de la entidad
ubicado en Av. Lloque Yupanqui N° 510 - Ucayali y se entregara las bases en la Unidad de
Adquisiciones ubicado en la misma direccion

Importante

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

BASE LEGAL

- Ley N°[Ley N° 31953] Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal [2024].

- Ley N° [31654] Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
[2024].

- Decreto Legislativo N° 1440- Sistema Nacional del Presupuesto Publico.

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

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

- Directiva N° 04-2019-OSCE/CD- Disposiciones sobre el ontenido del resumen Ejecutivo de
las actuaciones preparatorias.

- Ley N° 27806, Ley de transparencia y acceso a la informacién publica.

- Ley N° 27056, Ley de creacién del Seguro Social de salud.
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- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social de salud.

- Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, “Bases y Solicitud de Expresion de Interés Estandar para los
Procedimientos de Seleccién a Convocar en el marco de la Ley N° 30225,

- Decreto supremo N° 004-2019-JUS Decreto supremo que aprueba el Texto Unico Ordenado
de la Ley 27444 Ley del procedimiento Administrativo general

- Directiva N° 001-2001-FONAFE Directiva de Gestidn de las Entidades bajo el ambito del Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado-FONAFE

- Directiva de Gestion y Proceso presupuestario de las Empresas bajo el ambito de FONAFE
aprobada mediante acuerdo de Directorio N° 003-2005/018-FONAFE y sus modificaciones

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

- Cadigo Civil.

- Directivas y Disposiciones del OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos 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 contendrd, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento anélogo, 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, segun
corresponda.

Advertencia

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

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

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

d.1 Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

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

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

@
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d.2 Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

d.3 Registro sanitario o Certificado de registro sanitario vigente.

d.4 Certificado de Analisis del Dispositivos Medico (Protocolo de Analisis)
d.5 Metodologia Analitica.

d.6 Ficha técnica del producto (Anexo F del RTM Y CGC).

d.7 Manual de Instrucciones de Uso O Inserto.

d.8 Hojaresumen de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia
(Anexo G)

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

f)  Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comudn, el domicilio comin vy 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)

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

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

b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, 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”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

4 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

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

0/
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9)
h)
i)
)

K)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.
Compromiso de integridad de los proveedores del Seguro Social de salud-ESSALUD (Anexo
N° 12).

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por vencimiento. (Anexo -H)

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

8

9

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 paguete.
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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 “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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

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 Perl aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya°.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en mesa de partes del Hospital 1l de la Red
Asistencial Ucayali, Av. Lloque Yupanqui N° 510 - Ucayali.

Importante para la Entidad

= En el caso de procedimientos de seleccién cuyo monto del valor estimado no supere los
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrato
con la recepcién de una orden de compra, debe sustituirse por esta disposicion:

“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida en [INDICAR LUGAR Y DIRECCION EXACTA DONDE
DEBE DIRIGIRSE EL POSTOR GANADOR].”

= En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el

contrato con la suscripcion 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).

2.5. FORMA DE PAGO

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

De acuerdo a lo establecido en el MEMORANDO CIRCULAR N° 051-GCL-ESSALUD-2022 del 17 de junio del 2022, sefialando
claramente que dicho documento tiene caracter de obligatorio al momento de la suscripcién del contrato, el cual tiene por finalidad
construir un pacto voluntario entre Proveedor y la Institucion, para fortalecer los procesos de adquisicion de bienes y servicios;
salvaguardando le integridad y transparencia en los diferentes procesos de seleccién de ESSALUD.

©/
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La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en un UNICO
PAGO.

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

- Recepcién y conformidad del Almacen.

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo su conformidad del bien
entregado, cuando corresponda

- Guia de remision.

- Comprobante de pago (original, SUNAT y copia)

- Orden de compra.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

_ AfxEssalud

2,

41,

Perii saludable

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES QENE%LES PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Seguro Social de Salud — ESSALUD - Red Asistencial Ucayali.

FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicas con equipos en cesién de
uso necesario para el suministro y dispensacion en los Establecimientos de Salud de la Red Asistencial de
Ucayali para la atencién de los asegurados y derechohabientes.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion de Dispositivos Médicos con equipos en cesion de uso, para el suministro de la Red Asistencial
Ucayali - EsSalud, para un periodo de doce {12) meses.

Nola: Los Dispositivos Médicos con equipos en cesién de uso a requerir por la entidad se detallan en los
siguientes anexos:

Anexo A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo B: Cuadro de dislribucion de items por IPRESS.

DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:

Deben acreditar con copia simple.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),

La Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante*, debe
comprender al dispasitivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre com(mn y/o familia), en conformidad
con lo establecido en el D.S 016-2011 8.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacién de Establecimientos Farmacéuticos,
un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio,

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceplara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).
La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una anligliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no seré necesario el Certificado de
Buenas Praclicas de Manufactura (CBPM).

4.2, Certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias vigentes.
Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las Buenas Précticas
de Almacenamiento.

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

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, fodas las
empresas consorciadas que tengan dentro sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos;
Tratindose de un Laboralorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura {(BPM), en aplicacién de la normativa vigente en el temitorio
peruang.

L~

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccitn y
ejecucidn contractual para los dispositivos médicos nacionales e imporiados.

NOTA 1: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

NOTA 2: Se precisa que el cerlificado de BPA debe tener en su alcance al produsto ofertade (rubro,
clasificacion de riesgo), segun formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademss, las Resoluciones de modificacidén o autorizacian, en lanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de |a vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual,

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento piblice (05.ENE.2017) que la vigencia de los Regislros Sanitarios
se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institugion, siempre que las solicitudes de reinscripion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos yfo productos sanitarics hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA 2: En caso algiin producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado
publicado por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el niimero de orden en el que se encuentra el producto

ofertado, o Documento* emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulla Técnica realizada por el
proveedor.

* Considerar que este documento no podré tener una antigiledad mayor a un (01) afio.

44. El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocalo de Analisis)
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Documento en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad
de reconocimiento internacional.

El certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido probado
y ha obtenido un resullado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no necesariamente tendra el
'titulo’ de certificado de andlisis, sino que podréa tener otras denominaciones, siempre en cuando este permita
demostrar que un producto esta apto para ser liberado al mercado.

Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion: nombre del producto y/o
cédigo del producto, conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de andlisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos,
firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del [aboratorio/fabricante que lo
emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad nacional e
intemacional, se aceptara las técnicas analilicas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por
DIGEMID en su registro sanitario.

En el caso de productos estériles, el cerfificado de analisis debera consignar la prueba de esterilidad; asimismo,
en dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion; en caso no lo indique, debera adjuntar el
Certificado de Esterilidad del producto ofertado.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Técnico de la empresa postora, cuando este comesponda a un establecimiento farmacéutico.

Nota 1: La exigencia del certificado de andlisis seré conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y
127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Nota 2. Las normas nacionales, intemacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado
de Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Del Equipo en cesion de uso

Serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo (Anexo J), firmado por el representante legal del postor.
Adjuntar folletos, catalogos, u otra informacion técnica, emitido por el fabricante.

Este anexo debera presentario por cada uno de los equipos de cesion en uso requerido, es decir (Anexo J).
El plazo de entrega del equipo como méximo establecido de diez (10) dias calendario.

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas
Nacionales e Intemacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia
de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologlas propias
del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. El desarmollo de
prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de comprobar que cumple con la
especificacion técnica. Asi también esta metodologia en su contenido debe indicar los instrumentos, entomo,
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entre ofros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
dispositivo médico ofertado.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
director técnico responsable de la empresa postora.

Para los dispositivos médicos que no cuenten con Registro Sanitario debera encontrarse firmado con nombre
y sello del responsable del control de calidad del fabricante.

NOTA: La presentacion de Metodologia Analitica propia, Unicamente serd aplicable para aquellas
especificaciones técnicas en las cuales el parficipante haya declarado como método de comprobacién en el
Anexo F (3ra columna) dicha Norma o Técnica Propia emitida por el fabricante del producto.

Ficha Técnica del producto (Anexo F)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud seg(in el cuadro
de requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segin o autorizado en su registro
sanitario.

La omision de una o mas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del dispositivo médico
acarrea la descalificacion automatica de la propuesta.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente
detalle:

o El postor debera citar en el Anexo F - Ficha Técnica del producto lo siguiente:

o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los
sublitulos: Material: caracteristicas, condicion bioldgica, Dimensiones y De la
presentacién o empague considerando todas las especificaciones contenidas en cada
subtitulo, la omision de una o mas especificaciones técnicas acarea una descalilicacion
automatica de la oferta.

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

o 3raColumna:

= Para los subtitulos Material, Condiciones Biol6gicas y Dimensiones, el postor
debe indicar las normas técnicas nacionales, intemacionales y/o métodos de
analisis de calidad propios, Segtin corresponda, mediante las cuales acredita el
cumplimiento de las mismas.

= Para los subtitulos: Caracteristicas y De la presentacion, y/o empague el postor
debe indicar los folios en los cuales adjunta documentacion' que sustenta el
cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.

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

Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o internacionales para acreditar
cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, debera colocar en la 4ta columna
raya o guion “-* al no ser obligatorio adjuntar las mismas.

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

1 Documentos que sustentan el cumplimiento: Certificado de Anélisis, Registro Sanitario, Manual de
Instrucciones, Especificacionss técnicas emitidas por el fabricante (STED), Folleteria (en caso de producfos
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que no requieren R.S) y Norma nacional, internacional o propia. Asi también, deberan adjuntar
obligatoriamente estos documentos como parte de la oferta.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico® de la empresa postora la cual
servira para realizar el control de calidad del Dispositivo Médico,
*Siempre en cuando la empresa posiora sea un establecimiento farmacéutico.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
Segiin corresponda

4.8.1. El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-
016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

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

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siquiente:

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

Hoja Resumen de Presentacién del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo G)

En este documento se debe consignar toda |a informacién relacionada con el producto que se esté ofertando,
la cual debe corresponder al producto requerido.

LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar laimpresion solicitada

por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:
Consignar la frase: “Estado Peruano™.

Nombre de la entidad: “ESSALUD".

Consignar la frase: *Prohibido su venta®.

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

mediato).

YVVVv

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

EMBALAJE

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

? Siempre
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e Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte
y adecuado almacenamiento.

s Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del
dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" 0 “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una
flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros.

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional.

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

7. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

7.1. La vigencia minima del Dispositivo Medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periédicos de un mismo lote éste podré ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (solo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

W/

1ra. Entrega =~ ——— 18 meses 7ma. Entrega ~ ~--- 16 meses
2daEntrega  ——— 17 meses 8va.Enfrega  —---- 15 meses
dra. Entrega ~ —-—-~ 16 meses 9na.Entrega  ———— 18 meses
4ta. Entrega ~ ——— 15 meses 10ma.. Enfrega ---— 17 meses
Sta. Entrega ——— 18 meses 11va. Entrega ——— 16 meses
6ta. Entrega —-—-— 17 meses 12va.Entrega - 15 meses

7.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas
no sean inferior 60% del tiempo de vida (til especificado para el produ o por el fabrican
Esta situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado
por el Comité de Seleccién o por el Organo Encargado de las Contrataciones.

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

8. CONTROL DE CALIDAD

8.1,

DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario,
andlisis de Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega,
varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran
evaluados en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo F). Este control
posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del producto, La
quejao reclamo sera evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado por un laboratorio
acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es “CONFORME", el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud, caso
contrario los costos seran asumidos por el proveedor.
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En caso de un control de calidad posterior con resultado “no conforme®, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios
posteriores a [a recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Diimencia, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizo el ensayo y copia ala Red Asistenclal Ucayali
para conocimiento.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo de la

Jefatura del Servicio de Emergencia y Cuidados Intensivos (o quien haga sus veces) en el almacén de
destino.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de |a entrega de un (los) producto(s), el contratista debera
entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:

*  Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera
vez se entregue el producto y sus actualizaciones, ctiando correspornda.

«  Copiadel Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
comesponda.

+  Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de
haber.

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

El proveedor adjudicado debera entregar los siguientes equipos: Bomba de infusion de un canal en la

modalidad de cesién de uso, segin las especificaciones técnicas del Anexo D y en las cantidades
indicadas en el Anexo E

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

DEL PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva.

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

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

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion

efectuada.

- Guia de remision.

- Comprobante de pago (Original, SUNAT y copia)

- Orden de compra.
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CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

Entrega: Debe realizarse como maximo a los diez {10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la fima del contrato o de generado la orden de compra.

El plazo para la entrega, indicado en el pamafo precedente, esta en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.

El requerimiento cuenta con Dos (2) entregas, considerando las cantidades estimadas y consignadas en el
Anexo A

LUGAR DE ENTREGA

La entrega de los dispositivos médicos se realizara en |a direccion del almacén central de la Red Asistencial
de Ucayali, indicado en la respectiva orden de compra.

El lugar de entrega se detalla en el Anexo |

E! horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes 7:00 a 13:00
horas y de 14:00 a 16:00 horas.

VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos u otras situaciones andmalas 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 son sometidas a conciliacion y/o arbitraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa a partir de |a conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30)
dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato.
(Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N® 344-2018-
EF).

Sidurante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia
del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas en un plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la
Entidad (ya sea por correo electronico u otro medio).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

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

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

b) Lacancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura
y Buenas Practicas de Almacenamiento.

¢) Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

d) Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

e) Ciere temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.
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- 15. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION
A, CAPACIDAD LEGAL '

DE LA HABILITACION DEL POSTOR. 1

(Deben acreditar con copia simple)
A. Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar

las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segin
comresponda.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en l

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas \
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los |
bienes ofertados.

":) Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no seré necesario la
- presentacion de dicho documento.

B. DE LAEXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

E! postor debe acreditar un monto facturado acumulado seglin Anexo 8 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, segln
corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una
experiencia que no debe superar el 25% del valor estimado, por a 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, seg(in corresponda.
En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

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 (i) comprobanles de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Enlidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago!, corespondientes a un méaximo de veinte (20)
contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en €l Anexo que corresponda 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
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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 €l contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio en el contrato presentado; de lo conlrario, 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 calificacion se cefiira 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 presumira que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

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

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

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

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

“Siluacicn diferente se suscita ante ef sello colocado por of clienfe del postor [sea uliizando el témino
“cancelado” o ‘pagado’] supuesto en el cual si-se contaria con Ia declaracién de un tercero que brinde
certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia’”,
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NOTA:

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

Anexo A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo B: Cuadro de distribucion de items por IPRESS.

Anexo C: Especificaciones técnicas de los bienes

Anexo D: Especificaciones técnicas del equipo en cesion de uso.

Anexo E: Cuadro de distribucion de equipos en cesion de uso

Anexo F: Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
Anexo G: Hoja Resumen de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia minima,
Anexo H: Carta de Compromiso de canje yfo reposicién por vencimiento.

Anexo |: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

Anexo J: Declaracién jurada de presentacion Del Equipo (Ficha Técnica)
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ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE ITEMS POR IPRESS. '\
A Hospital I '
1 | 20101297 |Linea para bomba de infusién sin volutrol UN 4200)  pycalpa 5
i Hospital Il }
2 | 20102444 |Linea para bomba de infusion con volutrol UN 3,600 Pucallpa
3 | 20104052 | Linea para bomba de infusion opaca libre de DEHP | UN 720 *I*,‘Lsg}f;;' |
1
|
q
I
i
|
i
|
1 Siempre
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ANEXO C

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS BIENES.
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FICHA TECNICA, DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION I 01.12.2017 ] VERSION | m

1. Denominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

4. Cddigo SAP: 020101297 Linea para bomba de infusion sin volulral

5. Descripcion General: Dispositivo médico para la administracién de soluciones y
medicamentos en cantidad y liempo preciso que consta de
una tubuladura para ser utilizado en el paciente, para su
estabilizacién y posibles cambios en su tralamiento,

GARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracién de medicamentos o drogas a infusién conlinua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones como; inotropicas, vasodilataderas, analgésicas, sedantes y cltotéxicos, elc.

o Para Ia dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la estancia
hospilalaria.

o Para pacientes con mala perfusién periférica, para hidralacién en pacienles neonatos (bajo peso).

7. Componentes y Matarialas del Dispositive:

ESQUEMA:
PG
%
o
; I_.*
3 \
& ™
y 4 s’ )
,?-“,' < _j’" i . ‘/
1 ) ' s
N o ¥
\“-‘.-.n"/ G-
Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusion sin Volutral (No implica disefia)
MATERIAL
o Polietileno, poliuretana o PVC grado médico (libre de DEHP).
o Tubo Flexible transparente sin perforaciones.
o Segmento para bombea de silicona con conlrol mecénico en Ia regulacién (opcional).
o Casele de monitareo continuo de presién con trampa de aire (opcicnal),
CARACTERISTICAS:

o Con camara de goleo Iransparenle que garantice el pre llenado a la linea de la bamba de infusién
c Regulador de flujo manual.
o Con clerre automatico y hermético, en caso de guilarle Ia linea del equipo; evitando el flujo libre

accidental,
o Elperforador debe tener un canal de evacuacion ¥ un canal de enfrada de ajre.

o El dispasiliva de entrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccion de
particulas y bacterias.

o Los proteclores de los conectores faciles de instalar y retirar.

o Con o sin conexiones de sistemas de Luer Lock_dependiendo de Ia bomba de infusién.
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J

o Sitio de inyeccién de agregados en *Y" aulosellable libre de Iatex.

8. Condicién Biolégica:
Estéril, Atéxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:

o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del
paciente (mayor o igual @ 150 cm).

Otros

o De requerirse equipo bajo |a modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién sin volutrol.

10.De la Presentacién:

Caracteristicas del Envasa:

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y dislritucion,

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas corlantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura,

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
Wevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro;
= Consignar la frase; "EsSalud”.
= Nombre de la Enlidad o LOGOTIFO,
= Consignar la frase: "Prohibida su Venta®
= Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

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

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la ulilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otres.

11.Rotulado:

-

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivas
legales con los cuales se olorgé la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 028-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y
fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de *un solo uso”, sefialar método de
eslerilizacién empleada.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe conlar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Regislro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por Ia Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acredilar la
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= |
cerrespondencia entre la informacion registrada anle la Autoridad Naclonal de Produclos Farmacéuticos, & |
Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran |8 |
produclos cuyo Registro Sanilario esté suspendido o cancelado. |

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual,

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de 1 |
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limiles y los | ‘
resultados oblenidos en dichos andlisis, con arreglo 2 las exigencias contempladas en las normas |
especllicas de calidad de reconocimiento Internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de analisis i |
se refiere a cerllficado de andlisls. El cerlificado de anélisis debe comesponder al lole de la muesira
presentada.

Los postores deben conlar con los sigulentes documentos técnicos vigentes: ‘

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productas |
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Aularidad Regional de Salud f ‘

(ARS), de acuerdo a Io establecido en el articulo 17° del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposician |
Complementaria Transitoria, '

4. Certificacién de Buenas Priclicas, en el marca del Art. 110 del D.S. N* 014-2011-SA y su Tercera |
D Disposicién Complementaria Final, segin carresponda: i |

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales: i |

Fabricantes:

la fabricacién de dispositivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Praductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM). En caso de produecién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

|
o Conlar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, que comprenda ‘
|

Drogueria:

* Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emilido por la Auloridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes,

= Contar con la Ceriificaclén de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fammacéulicas, Dispositivas Médicos y

D Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) (este tltimo, en caso de la aplicacién del A, 111 I

del Decreto Supremo N° 014-2011-SA). |

4.2, Para dispositivos médicos importados:

« Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de disposiliva médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Narma ISO 13485
vigenle, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Enlidad
Compelente del pals de origen. En caso de produccién por elapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (EPM) u olro
documenlo que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segin lo antes
sefialado; eslo Ultimo en concordancia con los ariculos 124°, 125° 126° y 127° del Decrelo
Supremo N® 016-2011-SA,

Se considera valido la Certificacidn de Buenas Priclicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Auloridad o enlidad competente de los palses de Alta Vigillancia Sanitaria.
También se considera vélido el Cerificado de Buenas Pricticas de Manufactura de las
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autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento |

mutuo.

En el caso que la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de preseniacién de las
soliciludes de Cedificacion de Buenas Prdctices de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufaclura u ctro documenlo que acredite el
cumplimiento de Nommas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enfidad Competente del pais de origen.

En ningln casoc el postor podra preseniar la oferta de un dispositive médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por a Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en e! Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

o Contar con la Certificacién de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigenie a nombre de!
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéutices, Dispositives Médicos y
Productas Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ulfimo, en caso de |a aplicacién del Art. 111
del decrelo supremo N° 014-2011-SA).

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

La exigencia de la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Ceriificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por fa Aulorided o Enlidad Compelente del pais de origen; y de Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante {odo el proceso de seleccidn y ejecucidén contractual
para dispositivas médicos nacionales e imporlados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaficl; en caso

se presente en idiema diferente al espaficl, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple
correspandiente,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios aulerizados qua conforman la Red de Laboratorios Oficizles de Control de
Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas Rorma de Rafm:.n%ia: ISC 28631
Nivel de Inspecclén: General |
fisgeck visusl Muestreo Simple
LINEA PARA BOMBA DE | Dimensiones: Longitud -———-—é’mw
INFUSIGN SIN _Bolulado Tamafio de Lote i
VOLUTROL Ensayos de seguridad 2a8 2
Conicidad Luer 9a15 z
Prueba de reguiacion de goteo ;g :3 :
Prueba de esterilidad .
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Prueba de pirégenos

51a80 5

81a150 8
1512 260 i3
2812500 20
501a 1200 32
120123200 50
3201 a 10000 80
0001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500001 a més 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facuitativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabllidad

IS0 2859-1 Procedimientos de muestreo  para
inspeccion por alributos.

Especifica un sistema de muestreo de aceptacién
ara la inspeccidn por atributos.

ISO 13485  Dispositivos médices, sislemas de geslién
de la Calidad-Requisilos para fines
regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestién
de calidad, cuando se necesila demostrar la
capacidad de proporcionar dispositivos médicos
que cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aplicable
a la produccion de dispositivos médicos.

(15014871  Disposilivos médicos. Aplicacion de 1a
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para para identificar los
peligros asociados con los disposilivos médicos,
para esltimar y evaluar los rlesgos asociados, para
controfar eslos riesgos y para monitorear la
efeclividad de los controles.

ISO 10993-1 Evaluacion  bioldgica de  dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios generales que representan
la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
categorizacién de dispositivos basados en la
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacion blolégica de dispositivos
médicos. Parte §: Prueba "in vilro® para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para deteclar [a
citotoxicidad /n vilro de dispositivos médicos.

1SO 10993-10 Evaluaciéon  biolégica de producios
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimienlo para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

Evaluacién  biologica de  productes
ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para delectar Ia toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capltulo Pruebas de esterilidad.
<71>

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requiere sean estériles.

ISO 11135-1 Eslerilizacién de dispositivos meédicos.
Oxido de efileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un praceso de esterilizacion para
dispositivos médicos,

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacién y control de rulina de un proceso de
esterilizacién con 6xido de etileno para dispositivos
médicos.

180 11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia
sanilaria. Radiacidn. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rutina de un proceso de esterilizacidn
para productos sanitarios.

Especifica los requisilos para el desarollo
validacién y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién por radiacion para  productos
sanitarios.

USP Capilulo Prueba de endotoxinas bacterianas.
<85>

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo Prueba de pirégenos.
<151>

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el
riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecla un determinado produclo.

USP Capitulo Equipos para Iransfusidn e infusion y
<161> dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles que
entran en contacto, directo o Indirecto, con el
sistema cardiovascular, e! sistema linfatico el liquido
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cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administraciéon de soluciones y equipos de
transfusién e infusion.

1SO 8536-4  Equipo de infusion para uso médico, Parle
4. Equipos de infusion para un solo uso, de
alimentacion por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipienles para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

1SO §94-1 Acoplamiento conica de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parle 1: Requisilos generales.

Permite el acoplamlenlo adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto,

1S0594-2  Acoplamiento conico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamienloc adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

Farmacopea de Ios Eslados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusion
por gravedad.

Establece las especificaciones y métodos para el
control de calidad de equipo de Infusién por
gravedad,

*Incluye la cantidad de unidades para Ia contra muesira.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DEEMISION | 11.12,2017 | VERSION | o

1. Denominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familla: Uso General

4. Cadigo SAP: 020102444 Linea para bomba de infusién con volutrol

5. Descripciéon General: Dispositivo médico que por presién mecanica pemmite
mover el fluido a través de un tubo y una bureta
medidora de volumen hacla el sistema vascular del
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en cantidad y tiempos precisos
{Inotrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracién de medicamentos a infusion continua parenteral a flujos bajos de drogas y

soluciones (intravenosa,
o Parala dosis y microdos|
estancia hospitalaria.

subcutanea, intra peritoneal, intraraquidea).
Is de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la

o Para pacientes con mala perfusién periférica, para hidratacién en pacienles neonatos (bajo

peso).

7. Companentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién con Volutrol (No implica disefio)

MATERIAL

09000

CARACTERISTICAS:

Polietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).

Tubo transparente sin perforaciones.

Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacién (opcional).
Casete de monitorec continuo de presion, con trampa de aire (opcional).
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Con camara graduada de 150 ml.

Con camara de goteo transparente que garanlice el pre llenado a la linea de Ia bomba de infusién.
Regulador de flujo manual.

Con cierre automdtico y hermético, en ¢aso de quitarle la linea del equipo evitando el flujo libre
accidental

El extremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de enlrada de aire.
El dispositivo de entrada de aire debe poseer un fillro o equivalente que impida la introduccion de
particulas extrafas y bacterias.

Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

Con clamp de seguridad,

Conexién proximal con sistema Luer Loock.

Sitio de inyeccién en *Y* de agregados autosellable, libre de lilex.

<] 0000

©

0000

8. Condicién Biolégica:
Estéril, Atéxico, Apirdégeno.

8. Dimensiones:
o Longitud de !a linea entre la bomba y el paciente debe ser lal que no dificulte la movilizacién de!
paciente (mayor o igual a 150 cm).
o Camara graduada de 150 ml.

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesion en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién con volutrol.

10.De la Presentacién:

Caracteristicas de! Envase;

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucion.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
-0 De fécil apertura.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediata), debe

llevar el logotipo solicitado por la Enlidad, con lelras visibles y linta indeleble, preferentemente de
color negro:

* Consignar la frase: "EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
« Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanlicen la integridad, orden, conservacidn, transporte y
adecuado almacenamiento.
o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del disposilivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique),

o Debe descartarse la ulilizaclén de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanilario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién eslablecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd Ia inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
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establecido en los articulos 137° y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2016-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de
lote y fecha de expiracion, éstos lambién podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril® y de “un solo uso”, seftalar método de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
corespondencia enlre la Informacién regislrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Praduclos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceplarén productos cuyo Regisiro 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 seleccion y ejecucion contractual,

2. El certificada de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los (imites y las
resultados obtenidos en dichos analisis, con areglo a las exigencias conlempladas en las normas
especlficas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a prolocolo de

analisis se refiere a certificado de an4lisis. El certificado de analisis debe comresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de Aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o la Auloridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y
su primera disposicién Complementaria Transitoria,

4. Certificacién de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segun corresponda;

4.1.Para los Dispositivos Médicos Nacionales:

D Fabricantes:

e Conlar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos medicos, 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 [as Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) vigentes.

Droguerla;

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

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombra
del postor, emitida por la Autoridsd Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Reqglonal (ARM) (este tiltimo, en caso

: *\5‘5"0“1 P>
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de la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N*° 014-2011-SA).
4.2.Para Dispositivos Médicos Importados:

= Conlar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
la Autoridad Nacional de Produclos Fammacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), u olro 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 emilido porla
Autaridad o Entidad Competente del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar el cerlificado de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los ariculos 124°, 125°,
126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido e! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competenles de otros palses con quienes se suscriba convenios de
reconccimiento mutuo,

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

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

* Contar con la Certllicacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este litimo, en caso de
la aplicacién del Art, 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

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

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Compelente del pals de origen; y de Buenas
Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccion y
ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e imporiados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafol; en

caso se presenle en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de {raduccién
simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al contro! de calidad en el Cenlro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de (0s laboratorios autorizados gue conforman la Red de Labaratarios Oficiales de Conlrol de
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Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencla: ISO 2853.1
Aspeclo visual Nive! de Inspeccién: General |
Dimensiones: Longitud Muestraa Simple
| Rolulado _ Cantidad de
Ensayos de seguridad Tetnalir s Lioge muestra
Conicidad Luer : a8 :
Prueba de regulacién de goieo : :I'gs :
LINEA PARABOMBA DE | Prueba de esterilidad 2ar: 5
INFUSION CON Prueba de pirégenos 51850 ;
VOLUTROL a 150_ 8
1a 280 13
) 2812500 20
501 a 1200 32
201 a3 200 50
| 3201 a 1000 80
0 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 31
500 001 a mas 50!

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

Normas Técnicas Internacionales

ISO 2859-1
1SO 13485

Aplicabllidad

Procedimientos de muesireo para
inspeccién por atributos.

Especifica un sistema de muestrea de
aceptacion para la inspeccién por atributos,

Dispositivos médicos, sistemas de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

dispositivos médicos.

Especifica los requisitos de un sistema de
geslibn de calidad, cuando se necesila
demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de

D ISO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacién de la
gestibn de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para para identificar los
peligros asociados con los dispositivas médicas,
para eslimar y evaluar los riesgos asociados,
para conlrolar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

1SO 10983-1

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestidn de riesgo.

Describe los  principios generales que
representan [a  evaluacién biolégica de
dispositivos médicos, la categorizacion de
dispositivos basados en la naluraleza y duracién
de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiadas.

ISO 10993-5

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro" para
Citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la
cilotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

1SO 10893-10

Evaluacidn  biologica de productos
sanitarios, Parte 10: Ensayos de imitacién
y sensibilizacién cutdnea,

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

IS0 10883-11

Evaluacién  biolégica de  productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad

Describe el procedimiento para delectar Ia

toxicidad de dispositivos médicos.

|
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sistémica.

USP Capltulo  Pruebas de esterilidad. La prueba de eslerilidad se aplica a arliculos

| <71> gue se requiere sean eslériles.

ISO 11135-1  Esterilizacién de disposilivos meédicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de etileno. Requisitos para el| validacién y control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el conirol de| esterilizacidn con éxido de elileno para
rutina de un praceso de eslerilizacién para| dispositivos médicos.
dispositivos médicos.

1ISO11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia Especifica los requisitos para el desarrollo
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos| validacién y el control de rutina de un proceso
para el desarrallo, la validacién y el control| de esterilizacién por radiacién para productos
de rutina de un proceso de esterilizacién| sanitarios.
para productos sanitarios.

USP Capltulo Prueba de endotoxinas baclerianas. Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

<85> bacterianas gramnegalivas.

USP Capltulo Prueba de pirdgenos, Prueba diseflada para limitar a un nivel

<151> aceptable el riesgo de reaccién febril en

pacientes a los que se inyecta un determinado
producto.

USP Capitulo Equipos para ltransfusion e infusion y| Menciona los requisitos que se aplican a

<161> disposilivas médicos similares. disposilivos o equipos apirégenos y estériles

que eniran en contacto, directo o indirecto, con
el sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
liquida cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracién de soluciones y equipos de
transfusién e infusién.

ISO 8536-4  Equipo de infusidn para use medico. Parte | Especifica los requisitos para los equipos de
4: Equipos de infusién para un solo uso, | infusién de un solo uso, de administracién por
de alimentacion por gravedad. gravedad, para asegurar su compatibilidad con

recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

ISO 8536-5  Equipo de infusion para uso médico, Parle Especifica los requisitos para los tipos de
6: Equipos de infusién de bureta para un| equipos de infusién de bureta de alimentacion
solo uso, de alimentacién por gravedad. por gravedad para un solo uso, de 50 ml, 100 m)

y 150 ml de capacidad nominal para uso

medico, para garantizar la compatibilidad de Ia

utilizacién con los recipientes para soluciones
o de infusién y equipos intravenosos.

1SO 534-1 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permile el acoplamienlo adecuado a ofro
jeringas, agujas y otros equipos médicos. dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 1. Requisitos Generales.

1SO 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permitle el acoplamiento adecuado a olro
jeringas, agujas y otros equipos médicos, dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, | EStablece 1as especificaciones y métodos para

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién
por gravedad.

el control de calidad de equipo de infusi6n por

gravedad.

"Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION l nazoy | VERSION [ o

1. Denominacién Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSIGN OPACA

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familia; Uso General

4. Cédigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libre de

DEHP

5. Descripcién General:

Dispositivo médico para lerapia de infusién de drogas
fotosensibles o soluciones, medicamentos, componentes o
derivades (gotea exacto), que pueden ser ulllizadas para la
correccion de alteraciones en el equilibrio de electrolitos y
liquidos o como vehiculo de farmacas por via endovenosa en
un tiempo determinado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Adminislracién continua de drogas y medicamentos citostéticos, Inotrépicos fotosensibles con gran
exactilud, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos de todas las especialidades; Servicio de
Oncologla, Hematologla, Servicio de Cuidados Intensivos (UCl), Servicio de Cuidados Intermedios (UVI),
Unidad de Cuidados Intermedios(UCIM), Hospitalizacién, Emergencia, y Centro Quirurgico.

o Para eltratamiento de pacientes con soporie nutricional parenteral en forma continua.

o Para pacienles con mala perfusion periférica.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefio)
MATERIAL

o Palielileno, poliuretano 6 PVC grado médico (libre de DEHP).

o Tubo opaco folosensible sin perforaciones.

o Segmenlo para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacién (opcional).
o Casete de monitoreo conlinuo de presién con trampa de aire (opcianal).

CARACTERISTICAS:

o Con camara de goleo opaco y fotosensible que garanlice el pre llenado a la linea de la bamba de
infusion

o Regulador de flujo manual.

o Cieme hermético, en ca

aquitare la Ilnea.da;Ee‘mxipo evilando el flujo libre accidental.
FA Y Piginalde6
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En el extremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacion y un-canal de entrada de aire.

El dispositivo de entrada de aire debe poseer un fitro 6 equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafnas y bacterias.

Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

Clamp de seguridad

Con conexién proximal de sistema de Luer Lock.

Sitio de administracién de agregados en *Y" aulosellable libre de I4tex.

a

oQ0oQo

8. Condicién Bioldgica;
Esléril, Atbxico, Apir6genc.

9. Dimensiones:

o Longitud de la linea enfre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacion del paciente
(mayor o Igual a 150 cm).

Otros:
o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesién en uso este debe ser compatible con la linea para
bemba de infusién opaca,
10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del productc durante el
transporte, almacenamiento y distribucién,

o Exenlo de particulas extrafias, rebabas y aristas corlanles.
Envasa Inmediato:
o Envase Individual.

o De sellado hermético perimélricamente.
o De facil aperura.

Logatipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el produclo sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logolipo sclicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro;
* Consignar la frase: "EsSalud”.
= Nombre de la Enlidad o LOGOTIFOQ.
= Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
= Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:

o Cajas de carlén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facll apilamiento, precisando el nimero de cajas apllables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacitn y el almacenamiento
(en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productas comestibles o produclos de {ocador, enlre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo auterizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotuladas de los envases
inmediato y medialo (si aplica) debera cantener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la Inscripcién o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137* y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decrelo Supremo 029-
2015-8A), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del numero de
Iote y fecha de expiracién, éstos también padran ser impresos enallto y bajo relleve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de *“un solo uso®, sefizlar mélodo de
esterilizacion empleado.
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REQUISITOS TECNICOS

| El disposilivo médico debe conlar con fos siguientes documentos WEonTcos vigentes:

1. Regislro Sanitario o Cedificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la Informacién regisirada ante la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanilarios (ANM) y el disposilivo médico ofertado. No se aceplaran
produclos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para tado el proceso de seleccion y ejecucion conlraclual,

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrilo por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se seflala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resullados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias centempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento intemnaclonal. Cuando se haga mencion a protocolo de anélisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de andlisis debe comesponder al lote de la muesira presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

&J

3. Resolucién de auterizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos
Famacéuticos, Dispositivos Médicas y Produclos Sanilarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud

(ARS), de acuerdo a o establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA ¥ su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4. Certificacion de Buenas Praclicas, en el marco del Art. 110 del D.S, N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segtin corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

* Conlar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispasilivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de praduccién por

elapas, para cada uno de ios laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

= Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicas, emitido por la Autoridad Nacional de
':) ) Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM). En caso de

produccién por etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Préclicas
de Manufaclura (BPM) vigentes.

= Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Produclos Sanilarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM) (este dllimo, en caso de |a aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2.Para disposilives médicos importados:

¢ Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, emitido por la
Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u olro documento que acredite e} cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de disposilivo médico, por ejemplo, Certificado GE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigenle, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitida par la Autoridad o Enlidad Competente
del pals de origen. En caso de praduccian por etapas, para cada uno de [os laboratarios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Galidad vigentes segun lo antes sefalado: esto Gltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° ¥ 127* del Decreto Supremo N® 016-2011-SA.
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Se considera vélido la Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
olorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufaclura de las

autoridades competentes de olros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
muluo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmaceulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
salicitudes de Cerlificacién 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 fipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u oltros de acuerdo al
nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Compelente del pals de origen.

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

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postar, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y

Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ltimo, en caso de la aplicacién del Art, 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, eslos deben
tener una antigedad no mayor de das (2) aftos contadas a partir de la fecha de su emisién,

La exigencia de la Certificacién de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) u alro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositiva médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica duranle todo el proceso de seleccién y ejecucién conlractual
para dispositivos médicos naclonales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso

se presente en Idioma diferente al espafiol, ésta debers eslar acompafiada de traduccién simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estara sujeto al conlrol de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

') cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas

Cantidad de Muestra para Prueba *

LINEA DE BOMBA Rotulado
DE INFUSION Ensayos de seguridad
OPACA Conicidad Luer

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual

Dimensiones: Longitud

Prueba de regulacién de goteo
Prueba de esterilidad

Prueba de pirégenos
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Norma de Referencia: ISO 28531
Nivel de Inspeccién; Genaral |
Muestreo Simple
Tamafio de Lote Cantidad de muestra
2a8 Z
alb p
6a25
26a 50
51280
91a 180
| 151a 280 13
281 a500 20
501 a 1200 32
20123200 50
3201 a 10000 80
0001 a 35 000 125
35001 a 150 000 20
|_150 001 a 500 000 31
500 001 a mas 50

1SO 2859-1
I1SO 13485

Normas Técnicas Internacionales

Facultati

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

va)

—Aplicabilidad

Procedimientos  de

muestreo  para
inspeccién por atributos.

Especifica un sislema de muestreo de aceptacion
para la inspeccién por atributos.

Dispositivos médicos, sistemas de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestién
de calidad, cuando se necesita demostrar la
capacidad de proporcionar dispositivos médicos
que cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios, Aplicable
a la produccién de dispositivos médicos.

ISC 14971

Dispositivos médicos. Aplicacién de la
gestion de resgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para para identificar los
peligros asoclades con los dispositivos médicos,
para estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de [os controles.

1SO 10993-1 Evaluacion

150 10983-5 Evalacion

1SO 10983-10 Evaluacién

biologica de  dispositivos
médicos, Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un praceso de gestién de riesgo.

Describe los principios generales que representan
la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
categorizacién de dispositivos basados en la
naturaleza y duracién de su contaclo con el cuerpo

y seleccidn de pruebas apropiadas.

biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba *in vilro" para
citotoxicidad.

Describe el procedimiento para detectar la
citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de imitacién y

sensibilizacién cuténea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

<71>

Evaluacién  biolégica de  productos

ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad

sistémica.

Describe el procedimiento para detectar Ia taxicidad
de dispositivos médicos.

USPF Capltulo Pruebas de esterilidad,

La prueba de eslerilidad se aplica a articulos que
se requiere sean estériles.

1SO 11135-1

Esterilizacién de dispositivos médicos,
Oxido de elileno. Requisitos para el
desarrallo, la validacién y el control de rutina
de un proceso de esterilizacién para
dispositivas médicos.

Especifica los requisitos para el desarollo,
validacién y control de rulina de un proceso de
esterilizacién con 6xido de elileno para dispositivos
médicos.

1SO 11137-1

Esterilizacién de produclos para asislencia
sanitaria, Radiacién. Parte 1: Requisilos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rutina de un proceso de esterilizacitn

-

Especifica los requisitos para el desarmollo
validacién y el control de rutina de un proceso de
eslerilizacién  por radiacion para produclos
sanitarios.

para producios sanitarios. HN
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USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuanlificar endotoxinas

<85> baclerianas gramnegativas.
USP Capitulo Prueba de pirdégenos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
<151>

riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un delerminado producto.

USP Capitulo Equipos para lransfusién e infusion y
<161> dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
disposilivos o equipos apirégenos y estériles que
entran en contacto, directo o indireclo, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfitico el
llquido cefalorraquideo.

Eslos incluyen los siguientes: Equipos de
administracion de soluciones y equipos de
transfusidn e infusién.

1SO 8536-4  Equipo de infusibn para uso médico. Parle
4: Equipos de infusidn para un solo uso, de
alimentacién por gravedad.

Especifica los requisifos para los equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

1SO 594-1 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 1: Requisitos generales.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

') IS0 594-2  Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
~ Jeringas, agujas y ofros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento
para dispositivos médicos. Equipo de Infusién por gravedad.

Establece las especificaciones y métodos para el
contro! de calidad de equipo de infusién por
ravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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IETSI == Ak Essalud

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO
BOMBA DE INFUSION DE UN CANAL

Equipo de infusién de un canal disefiado para suministrar grandes y/o pequefios
volumenes de fluidos, hemoderivados, medicamentos, nutriciones parentales e

1. Tipo infusiones en macrodosis y microdosis, tipicamente por via intrevaneosa, epidural,
arterial y/o subcutanea a tasa de flujo y tiempo determinado. Cuenta con bateria
incorporadas y sistema de alarmas.

2. Metodologia Bombeo Periswlﬁco o volumétrico o sistema alterno (condicionado a la necesidad|
del usuario).

GENERAL

Equipo portatil con peso menor a 2 kg

ICon un canal da infusién

Sistema de deteccion de burbujas de aire

Sistema de proteccion de libre flujo (antiflujo libre)

Con sensor de goteo

Sistema de purga manual y/o automatico

Q Programacion de bolos

PANEL DE CONTROL B,

Pantalla digital de tipo LCD {IPS o TFT o LED) u OLED
Visualizacion de pardmetros programados como flujo, ‘volimen y tiempo como
minimo, en idioma espafiol.

|Bloqueo de panal da control

Modo de espera (stand-by) o pausa

Ajuste de brillo de pantalla

Indicador de estado de bateria

3. Caracteristicas |Ajuste de volumen de alarma

PARAMETROS .DE MEDICION

Volumen de infusién en el rango de 0.1 ml a 9989 ml o mas amplio.
Flujo de infusién en el rango de 0.1 mih a 1200 mth o mas amplio.

Flujo MVA (mantenimiento de vena abierta) o KVO en el rango de 0.1 mi/h a 3 mi/h
o mas amplio.

Exactitud de flujo':5% o menor

D . |ALARMAS AUDIOVISUALES

De deteccién de oclusion en lalinea y el paciente

De aire en la linea

De infusién completa o terminada

De linea mal instalada o falla al inicio de infusién o defecto de puena
De bateria baja

De malfuncionamiento o falla del equipo

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

220 V/ 60 Hz (con tolerancia segun el Cédigo Nacional de Electricidad).
Baterla(s) recargable(s) incorporadas con autonomia minima de 04 horas
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IETSI [
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INSTITUIC DE
r.wmcm

ﬁ&EsSalud

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE UN CANAL

5. Procesamiento y
Manejo de datos

Puertos de transmision de datos (USB o inaldmbrico como minimo)

Libreria o listado de medicamentos con rangos de pesos y limite de dosis con 300
registros como minimo (con capacidad de incluir o modificar medicamentos segin
solicitud y necesidad de usuarios).

Sistema de reduccién de error de dosis

Memoria de almacenamiento de eventos con 1000 registros como minimo

6. Accesorios para

Gancho o dispositivo para montaje en pedestal

el Equipo Poste o pedestal rodable y estable (condicionado a la necesidad del usuario)

7. Consumibles,

calibradores, El nimero de consumibles sera definido por el usuario y seran entregados, en forma
controles , periédica en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de la metodologla para
complementos y  |permitir los procedimientos programados.

accesorios

8. Soporte Técnico

Mantenimiento preventivo: prasentar Programa de Mantenimiento Preventivo de)
acuerdo al manual del equipo proporcionade por la empresa fabricante y su
respactivo cronograma de ejecucion, el cual debe ser supervisado por el jefe o
responsable del area de mantenimeinto de la institucién en coordinacién con el jefe
del drea usuaria.

Opcional: de acuerdo a la necasidad del érea usuaria, presentar reporte de eventos|
almacenados.

Mantenimiento comrectivo: compromiso de. coneclon de fallas presentadas dentro de
las 24 primeras horas. Atencién de notificaciones de fallas durante las 24 horas y los
7 dias de la semana (incluido feriados).

Persanal de ingenieria: certificado por:el fabricante con experiencia no menor a 6
en el mantanimiento del equipo.

Equipo disefiado para trabajar con suministro de energia alectrica 220 VAC, 60Hz.

9. Modo de

Operacion Presion de operacion: ‘acreditar que funcionard a niveles de presién atmosférica
concordantes.afa altura de la ciudad de destino.

;?r;:rulgoedad Y |De acuerdo a Diroaiva Vigente
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ANEXO E

CUADRO DE DISTRIBUCION DE LOS EQUIPOS EN CESION DE USO
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&Eﬁ,}?ﬁ,ﬁﬂ Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
8 conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

DISTRIBUCION INTERNA DE BOMBAS DE INFUSION

CENTRO ASISTENCIAL HOSPITAL Il PUCALLPA
EMERGENCIA
OBSERVACION )
g SHOCK TRAUMA 8
nilt, HOSPITALIZACION
i MEDICINA 13
CIRUGIA 13
3 CENTRO OBSTETRICO 5
P PEDIATRIA 14
UNIDAD DE DENGUE 8
NEONATOLOGIA 8
i TOMOGRAFIA e W% 2
¢ ey HEMODIALISIS 8
o UNIDAD DE VIGLANCIA INTENSIVA 40
R UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS 50
CENTRO QUIRURGICO

SALA 1 1

HOSPITAL 180
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ANEXO F

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N ITEM

'NOMBRE Y DESCRIPCION' DEL [TEM SEGUN
| EsSalud i3
1CODIGOSARISEGUN: EsSaid. :
'NOMBRE CON' QUE APARECE' EL PPRODUCTO
'ENELREGISTROSANITARIO. =
"NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENERREGISTRO SANITARIO! '
IMARCA =
FABRICANTE, &=
5;PAIS';DE FAB_RICANTE

Eséecmc;\cmes DEC [ e T

D ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE EsSalud

ESPECIFICACIONES TECNICAS :

EETT requerlda porla
Entidad)

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

"

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firma y sello del Responsable Legal

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

Firma sello del Responsable Técnico

i Siempre
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ANEXO G

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

" NOMBRE ORAZONSOCIALDELPOSTOR . |

AETENNETEE

N DISPOSITVO.
MEDIGO SEGUN ANEXO-A DEL REQUERIMIENTO
'DE LA SECCION ESPECIFICA et

COMOD AP iviisisiisivsmamiss s
Denominacion y Descripeion:

REGISTRO SANITARIO(marque conXsegun Sl () | N°Registro Sanitario:
00"§ponda)" % ] No()

............... meses.

1. Noaplica: ( )

| 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o

accesorios que se necesitan para la comrecta utilizacion
del producto ( )

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

‘| 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos

necesarios, en calidad de cesion de uso, los cuales
recibiran el mantenimiento correspondiente  segiin
cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devueltos por [a Institucién al término del contrato, en
el estado en que se encuentren ( )

3.8 cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

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

Firmay sello del director Técnico

Firma y sello del Postor o representante

i Slempre
1! wnepueblo
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AfkEssalud

Perd saludable

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

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organc Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente, -

De mi consideracion:

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

representacion del .. - . [Raz6n social de la empresa o consorcio) por los
productos que se nos adjud:quen de nueslra pmpuesta presentada il s R
') (Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiente de las especificaciones de vida Ofil,
El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a €0 dias calendarios, y no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Alentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

)

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

Siempre
{ ]t‘ con el'pllgblﬂ
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AfkEssalud

Peru saludable
ANEXO|

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO {ALMACENES)

DIRECCION DE ALMACEN CENTRAL - RED ASISTENCIAL UCAYALL|

ZONA ORIENTE

Red Asistencial Ucayali | Jr. Dos de Mayo N° 521 - PJ. 9 de Octubre; Hospital Il Pucallpa - Ucayali

[TT Siempre
11 en elpueblo
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ﬁﬁEsSalud

Perd saludable

ANEXO J

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL EQUIPO (FICHA TECNICA)

El que se suscribe, don ..

. ...y identificado con DNI
N°... Repreaentanis Legal da ,conR.U.C.
N”..‘ - DECLARO BAJO JURAMENTO quela !nfmamﬁn contemda en el presente documento se
ajusta a la verdad.
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR
_ EQUIPO N°......

NOMBRE DEL EQUIPO

1. MARCA

2. MODELQO

3. SERIE

4, PRECEDENCIA

SI{)NO()
5. REQUIERE REGISTRO SANITARIO e A g

simple, vigente a la fecha de presentacitn de
propuestas

6. TIPO
7. METODOLOGIA
8. PERFORMANCE
(Sefialar también &l cumplimiento de las
8. CARACTERISTICAS caracteristicas en los calélogos).
10. MUESTRA"

11. PROCESAMIENTO DE DATOS

12. ACCESORIOS DEL EQUIPO

13. CONSUMIBLES, CALIBRADORES,
CONTROLES, COMPLEMENTARIOS Y
ACCESORIOS

14. SOPORTE TECNICO

15. MODC DE OPERAGION

16. FECHA DE FABRICACION

Este Anexo debera ser presentado por cada uno de los Equipos de Cesién en Uso solicitados

FIRMA Y SELLO DEL REPRESENTANTE LEGAL

i Siempre

| conerpueblo
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3.1. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad
Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son los siguientes:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases.

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:
Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjutar
las Resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el establecimiento farmacéutico segun
corresponda. Cuando se presente en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus actividades el alamacenamiento o distribucion y
transporte de los bienes ofertados.

Cuando el producto requerido no este sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no sera necesario la
presentacion de dicho documento.

Acreditacion:

Copia simple de la resolucién de Autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 550,250.00 (Quinientos Cincuenta
Mil Doscientos Cincuenta 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.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 80,000.00 (Ochenta Mil 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. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y
pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Lineas para bomba de infusion en general.
Acreditacién:

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 depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'' correspondientes a un maximo de

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, ho puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relaciéon 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”

()

\_ o/
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo 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 seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira 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 presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
gue el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion 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.

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 “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante para la Entidad

En caso que el objeto de la convocatoria sea la adquisicion de bienes bajo la modalidad de ejecucion llave
en mano, cuando se requiera personal para la instalacién y puesta en funcionamiento, y se haya considerado
gue éste es personal clave, se puede incluir el siguiente requisito de calificacion:

“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 declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

FACTOR DE EVALUACION PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el L s L
postor. La evaluacion consistird en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a las
demés ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

Acreditacién:
Se acreditar4 mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N° 6).

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

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, 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
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningdn caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacién de ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA
DE INFUSION PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR EL PERIODO DE 12 MESES, que
celebra de una parte EL SEGURO SOCIAL DE SALUD/ESSALUD UCAYALI en adelante LA

ENTIDAD, con RUC N° 20131257750 con domicilio legalen [......... ], representada por.............. 1,
identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte [......cccoovviiiiiiiiiiiiiiineeeeen. ], con RUC N°
[ceennnn ], con domicilio legal en [.......ccoiiiiiiiiii, ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[oeiiiis 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[, con DN NS [ ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [........cccoiennnne ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-
ESSALUD-RAUC/-1 para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], a[INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

Este monto comprende el costo del bien, 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 contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la 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 obligacion, 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
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

12

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
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
FUNCIONAMIENTOQ].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, 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 DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASOQO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

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 seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQO], 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.

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 QARANTI'A PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

13

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad
Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgar4 [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procederd la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo 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 recepcién 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.
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CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de 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 ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD 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
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacidn correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la 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 administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
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

Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo 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 conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, 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 Pablica 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: [...veieiieeiirreeeinneenns ]

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

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

@
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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”
Importante

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

15 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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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-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]

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?6 si ] No |
Correo electroénico :

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 prelacion,

de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra®’

SN

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion 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, segun corresponda

Importante

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

Importante

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-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, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o Razén

Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?20 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.
2. Solicitud de reduccion de la oferta econdémica.
3. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

8 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

9 Ibidem.

20 |bidem.
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4.

5.
6

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
hébiles 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.

21

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

O/
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ANEXO N° 2

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

Seﬁore§ )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-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 contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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 selecciéon 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, segun corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién 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
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

\_ @/
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-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
FUNCIONAMIENTOQ].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [........cccccevviiieeens 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%62¢

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

0/
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Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

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

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

deben ser legalizadas.
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Importante para la Entidad

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

SeﬁoresE )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

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 EXONERACION].

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 ejecucion 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’.
Incluir o eliminar, segun corresponda
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacién de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

% En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

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

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.

@




-

RED ASISTENCIAL UCAYALI/ESSALUD
AS-SM-08-2024-ESSALUD /RAUC-1

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD|  EXPERIENCIA FACTURADO
[} 30
N CLIENTE CONTRATO | COMPROBANTEDE | ™5 cp 2 DE SEREL |PROVENIENTE? DE:| VMONEDA | IMPORTE CAMBIO |\ CUMULADO
PAGO CASO VENTA -

1
3

27

28

29

30

31

32

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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~

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cLewte | OBIETODEL | CoURiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD)  EXPERENCIA | \ionepa | IMPORTE® | CaMEID |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA P
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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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
Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
gue se le haya asignado la funcién de verificaciéon de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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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
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 08-2024-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

El que se suscribe, [.....c........... ], 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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decision 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 comunicacidn, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

©/
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ANEXO N° 12

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL
SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD*

Y O, e identificado (a) con DNI / CE N° ...
representante legal de @ empPresSa ... ,on
Registro Unico de Contribuyente (RUC) N° .............oovvvvvinnnnnnn. postor al Proceso de Seleccion
Lo =T oo o 11 =T [ R PP

me comprometo a:

1. Actuar con honestidad, probidad y transparencia, debiendo informar oportunamente sobre la
existencia de cualquier conflicto de interés; comunicando al Organo Encargado de las
Contrataciones a cargo del proceso de seleccién, asi como a la Oficina de Integridad de
Essalud sobre cualquier acto de corrupcion del que tuviera conocimiento durante la duracion
del proceso.

2. No ofertar, donar, entregar cualquier tipo de dadiva, beneficio o incentivo a los responsables
de la conduccion del presente proceso de seleccion o cualquier otra persona que esté
directamente relacionada con la Entidad durante cualquiera de las etapas del proceso de
seleccién, ejecucién o liquidacién y/o en cualquier otro momento.

3. De conocer que un colaborador, funcionario o servidor de la Entidad esté brindando informacion
confidencial o privilegiada a la que tenga acceso, debera denunciar tales hechos a la Oficina
de Integridad del Seguro Social de Salud — Essalud, adjuntando los medios probatorios
correspondientes.

Con la suscripcion del presente documento, comprendo que el “Compromiso de Integridad de los
Proveedores del Seguro Social de Salud — Essalud”, constituye un pacto voluntario para fortalecer la
Institucién y sus procesos en aras de salvaguardar la Integridad y Transparencia de los procesos de
seleccién cautelando los recursos publicos

En atencién al parrafo precedente, el presente Compromiso tiene calidad de Declaracién Jurada, por
lo cual surte todos los efectos juridicos correspondientes.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o com(n, segun corresponda

3 De acuerdo a lo establecido en el MEMORANDO CIRCULAR N° 051-GCL-ESSALUD-2022 del 17 de junio del 2022,
sefialando claramente que dicho documento tiene caracter de obligatorio al momento de la suscripcién del contrato, el cual
tiene por finalidad construir un pacto voluntario entre Proveedor y la Institucion, para fortalecer los procesos de adquisicion de
bienes y servicios; salvaguardando la integridad y transparencia en los diferentes procesos de seleccion de ESSALUD




