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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 Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de 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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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 publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de 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

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion vigente
y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el Organismo
Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor informacion, se puede
ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

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

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE restringira
su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su participacion en el
procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo establecido para dicha
etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o quedado sin efecto la sancion
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 efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

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

1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES
La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

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 absoluciébn de consultas y
observaciones y la integraciéon de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin perjuicio,
del deslinde de responsabilidades correspondiente.

O/
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1.6.

1.7.

1.8.

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

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

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

Advertencia

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

Importante

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

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segin la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales < Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y
certificados digitales ingresar a: https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales>).
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 electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben llenar
para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

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

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

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

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

Importante
Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un

consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segin relacién de items.

En la apertura electrénica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo

)




/

Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacion Publica N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

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, detalladas en la seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

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

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

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccién revisa las ofertas econémicas
gue cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccidn revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccidon 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 admisidn, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

O/
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el acceso
de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la 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 comité de seleccion.

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

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

3.3.

CAPITULO 1l
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO
Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realizan conforme a lo indicado
en el articulo 141 del Reglamento.

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

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO
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 peridédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO
En caso se haya previsto en la seccién 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
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Pera.

Importante

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

o/
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3.4,

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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, cuél 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 clasificacién de riesgo emitida por distintas
empresas listadas en el portal web de la SBS, bastard que en una de ellas cumpla con la clasificacion
minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién 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).

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 debi6 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.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
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3.9.

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES
Todos los 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

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . Seguro Social de Salud - ESSALUD
RUC N° : 20131257750
Domicilio legal . Calle Peral 5ta Cuadra intersecciéon con Calle Ayacucho s/n,
Arequipa-Arequipa
Teléfono: :  054-380370 Anexo 82348

Correo electronico:

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccidn tiene por objeto la contratacion para la adquisicion de
Materiales Medico, para brindar atencién a la poblacién asegurada y derechohabientes de los
diferentes IPREES, en las mejores condiciones de calidad, seguridad y oportunidad, asi como
para la reactivacién de diversos procedimientos altamente especializados, que integran la Red
Asistencial de Arequipa, para un periodo de doce (12) meses.

ftem Cod. SAP Descripcion um Cantidad

ELECTRODO BIPOLAR PARA MARCAPASO
! 20100521 TEMPORAL EXTERNO UN 120

INTRODUCTOR ~ PERCUTANEO  RADIAL
2 20102825 LONGITUD DE 6 FRENCH UN 540

CARDIODESFIBRILADOR CON TERAPIA DE

3 20103296 | £ cINCRONIZACION CARDIACA UN 3
20103411 | MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL UN 192
20103413 | MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL UN 72

SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA

6 20102905 | DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE 10 UN 6
MM A 14 MM
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA

7 20104594 | DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE 25 UN 6
MM A 29 MM

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion de Gerencia de Red N° 1218
GRAAR ESSALUD 2024 el 10 de Setiembre de 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Propios.
Importante

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

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No corresponde.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 12 MESES
calendarios, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

Las entregas seran, segun cuadro de cronograma de entregas por item sefialado en el Anexo
B. y podran tener una variacion en el giro de +/-30%

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

Los plazos de entrega para los dispositivos médicos son:

» lra. entrega: Debe realizarse como maximo a los diez (10) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente de recibir la orden de compra (incluye la instalaciéon y puesta en
funcionamiento de los equipos, accesorios y complementos).

» Siguientes entregas: A partir de la 2da. Entrega en adelante, deben realizarse a los 30
dias después de la entrega anterior. El plazo de atencién maximo sera de 5 dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificado la orden de compra.

CRONOGRAMA DE ENTREGA! (TRIMESTRAL) (4 ENTREGAS TRIMESTRALES)?

< < < <
2 2 ] ] F
N° COD. SAP Descripcién um x 3 &8 e 8 ) 5
2 2 2 2 -
w w w w
ELECTRODO BIPOLAR PARA
1 20100921 MARCAPASO TEMPORAL EXTERNO UN 30 30 30 30 120
INTRODUCTOR PERCUTANEO RADIAL
2 20102825 LONGITUD DE 6 FRENCH UN 135 135 135 135 540
CARDIODESFIBRILADOR CON TERAPIA
3 20103296 DE RESINCRONIZACION CARDIACA UN 3 0 0 0 3
4 20103411 MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL UN 48 48 48 48 192
5 20103413 MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL UN 18 18 18 18 72
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA
6 20102905 DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE UN 2 1 2 1 6
10 MM A 14 MM
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA
7 20104594 DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE UN 6 0 0 0 6
25 MM A 29 MM

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar el monto de S/ 7.50 (Siete con 50/100 Soles) en la Caja de la Entidad
ubicada en la Calle Peral 5ta Cuadra interseccion con la Calle Ayacucho s/n, Arequipa (Edificio
Administrativo, 2do patio HNCASE) en el horario de 08:00 a 13:00 horas; de ser el caso, el

' Consulta N°11 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccidn en atencidn a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta y aclara que: son 4 entregas trimestrales

* Consulta N°13 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, no acoge
la consulta del participante y aclara que: El proceso tiene entregas las que estdn en directa relacion con la necesidad del usuario, colocar la

disponibilidad del proveedor conllevaria a generar desabastecimiento

G/
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participante que realice el pago por concepto de reproduccion de las bases administrativas, éstas
se deberan recabar en la Oficina de Comités ubicada en la 5ta Cuadra de la Calle Peral
interseccion con la Calle Ayacucho s/n, Edificio Administrativo 2do piso, 2do patio del HNCASE
— Arequipa, en el horario de 07:30 a 15:30 horas.

1.11. BASE LEGAL

e Ley N° 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social.

e Ley N°26842, Ley General de Salud.

e LeyN°27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud, su Reglamento (D.S. 002-99-
TR) y modificatorias (D.S. 002-2004-TR).

e Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General (Modificada por Decreto
Legislativo N° 1272-2016).

e Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Pdblica, y
modificatorias (Ley 27927) y Reglamento aprobado mediante D.S. N° 072-2003-PCM.

e Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado (Modificada por Decreto Legislativo N°
1444) y modificatorias.

e Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por D.S. 344-2018-EF y
sus modificatorias.

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

e Ley N° 31953, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

e Ley N° 31954, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el
Afio Fiscal 2024.

e Ley N° 31955, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

e Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias (D.S. 001-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 014-2011/SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

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

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

e Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico — Quirargico u Odontolégico Estériles y
Productos Sanitarios Estériles.

e Resolucion Ministerial N° 585-99.SA/DM, Aprueba Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines o Resoluciéon Ministerial N° 132-
2015-MINSA.

e Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID.

¢ Resolucién Jefatural N° 209-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias
de Productos Farmacéuticos y Afines.

e Decreto Supremo N° 005-2023-TR, que aprueba el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Seguro Social de Salud — ESSALUD.

e Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado
por Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento del Decreto Supremo N° 008-
2008-TR.

e Decreto Supremo N° 288-2023-EF, que aprueba disposiciones de austeridad, disciplina 'y
calidad en el gasto publico y de Ingresos de personal a aplicarse durante el Afio Fiscal
2023, para el Fondo Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado
— FONAFE y las empresas y entidad bajo su ambito.

e Acuerdo de Directorio N° 004-2023/012-FONAFE, Aprueban Presupuesto Consolidado
de las Empresas bajo el ambito del FONAFE y de ESSALUD para el afio 2024.

e Directivas del OSCE.

e Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado, de ser el caso.
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e Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la
convocatoria, que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

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

CAPITULO Il ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccién 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, ademés de un indice de documentos (La omisién del indice no determina la no
admisién de la oferta), la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, 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 (Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del
Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE ingresar al siguiente

enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/) 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 11l de la presente seccién. (Anexo N° 3).

e) Documentacion adicional que servira para acreditar el cumplimiento de las

@/
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Especificaciones Técnicas; conforme a lo establecido en el numeral 4.
Documentos Técnicos del Postor, del Capitulo 11l - Requerimiento

> Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM), segun lo
establecido en el numeral 4.1.

> Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), segun lo
establecido en el | numeral 4.2.

» Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente, segun lo
establecido en el numeral 4.3.

» Certificado de Analisis del Dispositivo Medico (Protocolo Analisis), segln
lo establecido en el numeral 4.3.

» FichaTécnicadel Producto (Anexo — D). Segun lo establecido en el numeral
4.4,

» Manual de Instrucciones de uso o Inserto o Folleteria o Catalogé (segun
corresponda), segun lo establecido en el numeral 4.5.

» Hoja Resumen de Presentacién del dispositivo Medico Ofertado y
Vigencia (Anexo - E), segun lo establecido en el numeral 4.6.

» Presentacién de Muestra. (Anexo — C y D); Segun lo establecido en el
numeral 4.7.3

» Metodologia que se Utilizara muestras solicitadas. (Anexo — F), Segun lo
establecido en el numeral 4.7.4.

> Anexo-A
> Anexo-B
> Anexo -1

» Anexo-J

> Anexo - K*
f)  Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)

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

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

" Consulta N° 6 de participante DISPOSITIVOS MEDICOS EIRL.: El comité de seleccién en atencidn a la respuesta del area usuaria, acoge la
consulta conforme al siguiente detalle: SE EXCEPTUA MUESTRA DEL ITEMS 6: SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR DE 10MM A 14MM

' Consulta N° 7 de participante NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU.: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del
drea usuaria, aclara que: la documentacion adicional para presentacion de ofertas debe realizarse segin anexos Dy E

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccién de las bases

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:
No aplica.

Advertencia

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

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de exigir
a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante la
interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si
la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE (Para mayor informacién
de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE
ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/) 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).

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

h)  Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién (En tanto se implemente la funcionalidad en el
SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 234-
2022-EF) (Anexo N° 9).

i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado (Incluir solo en caso de la contratacion bajo el
sistema a suma alzada).

j) Carta de Compromiso de Canje y/e-Repesicién® por Defectos o Vicios Ocultos. (Anexo G)

Importante

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

* Consulta N° 14 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta del participante conforme al siguiente detalle: se corrige: Carta de compromiso de canje por defecto o vicios ocultos

G/
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2.4,

2.5.

e En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y

pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por
ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante la primera
mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser
devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4 del articulo 149 del
Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los postores
deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién Jurada de Datos
del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento
del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE.
En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual 0 menor a
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en
el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e Corresponde ala 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.
De conformidad con el Reglamento Consular del Perd aprobado mediante Decreto Supremo N°
076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior tengan validez
en el Per(, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de documentos publicos emitidos
en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en cuyo caso bastard con que estos
cuenten con la Apostilla de la Haya (Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN).

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en la Oficina de Tramite Documentario (Secretaria
Técnica), sito en la Calle Peral 5ta Cuadra interseccién con la Calle Ayacucho s/n, ler piso —
Arequipa — Arequipa, en el horario de 07:30 a 15:30 horas.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS TRIMESTRALES, los mismos que se realizaran proporcionalmente de acuerdo a
la cantidad de cada entrega y recepcién parcial del bien.

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

- Recepcion del Organo encargado de recibir el bien (Jefatura de AlImacén o quien haga sus
veces).

- Informe del funcionario responsable del Area usuaria — Encargado del Area de Salud (o quien
haga sus veces), emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada, en el almacén de
destino, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

e Copia Simple del Registro Sanitario

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

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

e Copia de la Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos, por Unica vez, en la primera vez que se efectle la entrega en cada almacén
de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las entregas. Anexo 9.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder
a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el producto adjudicado. Los
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2.6.

2.7.

2.8.

dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Comprobante de pago: Factura (Original, SUNAT y copia).
Orden de Compra (Original y 01 copia).

Guia de Remision, de corresponder.

Notas Contables, si hubiera, (Original, SUNAT y Copia).

Los documentos contables deben consignar obligatoriamente el nUmero de la orden de compra
como referencia.

Dicha documentacién se debe presentar en la Oficina de Adquisiciones (Ventanilla de
Facturacion), sito en la 5ta Cuadra de la Calle Peral interseccion con la Calle Ayacucho s/n, 2do
piso del Edificio Administrativo, 2do patio del HNCASE — Arequipa.

PLAZO PARA EL PAGO

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendarios 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.

CONDICIONES DE PAGO
El pago se realizara en Soles, luego de la recepcién formal y completa de la documentacion
correspondiente (Numeral 2.5).

El contratista opcionalmente podra solicitar el abono en cuenta corriente a través de la banca
electrénica. Esta solicitud sera cursada oportunamente mediante carta firmada por el
representante legal de la empresa adjuntando la siguiente informacion: Razén Social, RUC,
Banco (Crédito o Continental), Nomero de cuenta (Corriente o Ahorros — en Soles), Correo
electrénico, Persona y Teléfono para efectuar coordinaciones, a la Gerencia de la Red Asistencial
Arequipa con atencion a la Oficina de Finanzas, y presentada en la Oficina de Tramite
Documentario (Secretaria Técnica), sito en la Calle Peral 5ta Cuadra interseccién con la Calle
Ayacucho, ler piso — Arequipa - Arequipa.

El bien ofertado incluira todos los costos, es decir, los gastos de transporte interno, distribucion,
seguros y otros adicionales hasta la entrega en su destino final; por lo tanto, ESSALUD no
reconocera pago adicional de ninguna naturaleza.

Durante la vigencia del contrato, los precios se mantendran fijos y no estaran sujetos a reajuste
alguno.

PENALIDADES, ADICIONALES, REDUCCIONES Y SANCIONES

Penalidades

Al contratista que incurra en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora de conformidad con lo
establecido en los Arts. N° 161°, 162°, 163° del D.S. N° 344-2018-EF. Esta penalidad sera
deducida de cualquiera de sus facturas pendientes o en la liquidacion final. La Entidad aplica
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad sélo afectara al
item en el que se haya originado la mora o incumplimiento. La penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente férmula:

0.10 x Monto vigente
F x Plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias

La resolucion del contrato se efectuara de acuerdo al procedimiento establecido en los articulos
164°, 165°, 166°, 167° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Adicionales y Reducciones

@/
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Los adicionales y reducciones de plazo que el contratista pudiera solicitar se sujetan a lo
dispuesto por el Articulo 34.2 de la Ley de Contrataciones del Estado y Articulo 157° de su
Reglamento.

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

Infracciones y Sanciones Administrativas

La facultad de imponer las sanciones a que se refiere el Articulo 50° de la Ley, a proveedores,
participantes, postores, contratistas, subcontratistas y profesionales que se desempefian como
residente o supervisor de obra, segun corresponda, asi como a las Entidades cuando actien
como tales, por infraccién de las disposiciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento, reside exclusivamente en el Tribunal. (Titulo X “Sanciones” del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado).

La imposicién de sanciones es independiente de la responsabilidad civil o penal a que hubiere
lugar.

En todo lo no previsto en las presentes Bases se regula por las disposiciones de la Ley de
Contrataciones del Estado, su Reglamento y supletoriamente por el Cédigo Civil y demas dispositivos
legales pertinentes.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

4.1,

4.2

ONDICIONES GEMERALES PARA LA

IENTOS TECNICOS MiMI
DEL SUMINI

RE

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Red Asistencial Arequipe. ESSALUD

FINALIDAD PUBLICA

El presanta proceso de seleccion busca contar con los Disposifivas Médicos indispenzable para brindar atencitn a fa
pobfacitn asegurada y derechahabienies de los difarentes IPREES, an las mejores condiciones de calidad, sequridad y
oportunidad, asi como para la reacvacion de diversos procedimientos alamenle especializados, que intagran la Red
Asislancial Areguipa.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Confratacion del dispasitivo médico: DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIDAD CINEANGIOGRAFIA ¥ CARDIOLOGIA -
RED AZISTENCIAL AREQUIPA 2024 para el suministro de la Red As'stencial de Arequipa de EsSalud, para un periodo
de doca [12) meses,

El dispasitvo médico requerido se detalla en los siquientas enaxos:

Mota: Los Dispositives Méadicos a requerir por la entidsd se detallan en les siguienies anexos:

Anexo - & Cuadro de Requesimienio Mensual de Disposilivos Médicos por itlams

Anexo - B: Cuadro de Cronograma de Enfregas,

DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:
Deben screditar con copia simpla.

Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura [CBPM).
La Ceriificacién oe Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) vigente a nombre ded labaralorio fabricants, debe comprender
al dispasifive médico ofertado (cddigo de identificacitn, nombre comdn yio famika), en conformidad con lo estabiecida en
&l 0.5 (ME-2011 5.4 y modificatorias vigentes (arl. 124, 125, 126 y 127),

Para dispositivos médicos nacionales:
Emifido por ka ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con ka cerificacion de Buenas Préclices de Manufactura (BPM) vigenie. También se aceptard ofros documentos
como Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485 vigenle, FOW u obros de acuerdo & nivel de riesgo
emiide por la Autoridad o Entidad compatents del pais de origen. en confiormidad con o establecida en & 0.5 016-2011
5.4 y modificatorias vigentes (art. 124, 126, 126 y 127).

La exigencia de la Cerfificacion de BPM wigenle se aplica durants todo el procedimiento de seleccitn y ejecucidn
contraciual para dispositives médicos nacionales e importados.

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento [CBPA).
A nombre del pastor, emifido por la ANM o ARM, de acverds al 0.5, N® 014-2011-5A y modficatorias vigentes.
Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacdulico deberd conter con las Buenas Practcas de
Almacenamienio,
Para el caso que @l posior contrate el sarvicio de aimacenamienta con un tercers, ademdas deberd presentar el Certificado

BPA da la empresa que presia el sepvicio de aimacanamianto, acompafiado de la documentacidn que acradite e vincula
contraciual enire amias peries (documento de armendamients que garanfics que estd haciends vso de los almacanes).

Asimismo, cuande se prasanien en consorcio, estn obligadas a presantar dicho docwmento, fodas las empresas
consorciades que lengan denlro sus obligaciones el almacenamienio de los bienes requaricos:
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4.3

Tratdndose de un Lebaradorio Fabeicante Nacional, ¢ Cerfificado de BPA se encuentra Incuide en la Cerlificacin de
Buenas Pricticas de Manufactura (BPM), en apicacian de la normativa vigente en el temritorio paruano,

La exigencia de la Certificaciin de BPA vigente, s2 aplica duranie lodo o procedimianio de seleccidn v ejecucitn
conraciual para los disposifvos médicos nacionales & imporiedos.

El certificado de BPA date fener en su alcance al producto ofertada (rubro, dasificacion de riesge), segin formalo en al
cual haya side aprobado por la DIGEMID.

Para el cago de los Cerfificados emitidos en el extranjers que no consigne fecha de vigencia, estos deben laner una
antigledad no mayar de dos (2) afos contedos a partr de |a fecha de emision,

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Ctorgado por la ANM (DIGEMID); aderas, las Resoluciones de modificacin o aulonizacién, en fanio éstas tengan por
finalidad acreditar |a comespondencia entre la informacion regisirada ante la ANM y f disposiivo médice ofertado. No s
acaptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado o en trémite.

La exigencia de |a vigencia del Ragisiro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanilario del dispositive médico se aplica para
ledo &f procedimiento de seleccion v ajecucidn confraciual,

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimients pdbkoo (05.ENE.2017) que la vigencia de Ios Registros Sanitarios se
entendera prormogada hasta el pronunciamiento de la institucidn, slempore gue las solicitudes de reinscripcion de productos
larmachuticos, disposifives médicos ylo productos sanitaros hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sandario a renscribir.

NOTA 2: En caso algin producio no requiera de Registro Sanitario, el postor deberd adjuntar el Listado publicado por la
ANM (DIGEMID) vigente, resaltanda el nimero de orden en el que s& encuenira e producto ofertado, o Documento®
emilido por la ANM (DIGEMID) en atencitn a la Consulta Técnica realizada por el proveedor.

* Considerar que este documenio no podrd fener una antigiedad mayor a un (01) ado.

El Certificado de Anilisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)
Dacumento en el que se sefiala los anfisis realizados en todos sus companentes, los limibes y los resultados obienidos
en dichos analisis, con amegio 8 las exigencias contempladas en las normas especificas de cakdad de reconocmiento
internacional yio propias.

El certificad de anélisis, es el informe mediante & cual se fiene constancia de que o producto ha sido probada ¥ ha
obtenikio un resutado conforme para ser liberado al mercado, crando se haga mencion a profocolo de andlsis se refere
& ceniificado de andllsis,

Los certficados de analisis deban consignar cuanio manos la siguients informacian; nombre del products yio codigo del
producto, conforme 8 ko autorizade en su Regisiro Sanitario, nimero de lole, facha de vencimiento, fecha de andlists yio
emisién del documento, las especificaciones técnicas y resuitados analitoos oblenidos, firma del o los profesionales
respansables del control de caidad y nombre del laboratoriodabricante que lo emite.

Cuande las tacnicas analificas del producks no se encuentren en ninguna de |as normas de calidad nacional e
infermacional, se aceplard las enicas analiticas propias del fabncante que se encuentren autorizedas por DIGEMID en
5U registro sanitario

En el caso de productos estériles, el certifcado de andlisis deberd consignar |a prueba de esterilidad; asimismoa, en dicho
cerlificado se debe indicar el método de esteriizacion; en caso no lo indigue, deberd adjuntar el Certificadn de Eslerlidad
del progucio oferiado.

El certificado de anaksis por ser un documento ¥cnico debe ser refrendade (nombre, firma y sello) por el Direclor Técnico
de la empresa posfora, cuando este comesponda a un astablecimiento farmacéutico.

Lapresentacitn del Carlificado de Andlisis ded dispositivo medico que se oferte, es obligalonia, independientemente cuenta
o no con Regisiro Sanilas,

Nota 1- La exigencia del cenificado de analisis sard conforme 3 lo esiableckdo en los arficulos 124, 125, 126 y 127 del
0.5 016-2011 5.A y modificatorias vigenies.

Nata 2. Las normas nacionales, intemacionales o propias a las oue se acoja el fabricante en el Certificado de Andiisls,
debaran encontrarse vigentes a la facha de fabricacion del disposiivo médico.
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4.4. Fieha Técnica dal producto (Anaxo -]

El nombre y la descripcidn def producio deben ser congruentes con lo soficitado por EsSelud segun el cuadro de
requerimiento. Entre olros, lambién debe figurar & nombre del producty segin lo autorzade en su regislro sanitario,
La oemisitn de ung ¢ mas especiicacones lsenicas requaridas en |a ficha técnica ded dispositva médico acamaa ka
descafificacion aulomética de ka propuesta,

Debe contener enumerada las especificacionas l6cnicas requeridas por la enfidad, de acuerde al siguienie detalle:
# [l posfor deberd citar en el Anexoll) - Ficha Técnica del products lo sguente:
o ira_columna: De las especficeciones fcnicas de Essalud relacionadas a Wasteial
feridn i Dimensianss y Do s presentacion o empague considerando
todas las especificacionas contenidas an la Ficha Tecnica, la amisitn de wna o més acamea ung
descalificacitn aulomalica de la oferta.

o 2da Columna De fas especificaciones dal Disposifve Medico ofertado; Debe registrar las
especificaciones tacnicas del Dispositivo Medico alerlade, las mismas gue debsn encontrarse en
conformidad a lo requesido por |8 entidad,

o 3ra Columna: De las Mormas o Docwmentos gue acrediten cumglimiento de las Especificaciones
Técnicas:

=  Dabe estar en directa relacion con los puntos safialados en la era y 2da colurmna,
indicando las normas técnicas naconales, internacionales yio médodos de analzis de
califad propios, segun corasponda, mediante |es cusles acredita el cumplimianio de kas
mismas,

o #ta Columna: Oe los foios: En esta colmna e postor debe sefialar s falios an los cuales so
BNCcUEnian Ins documenos con ks cwales sustenta cumplimienio de las especificaciones técnicas
requeridas par fa entidad. '

Mota: Las normas a las que se ao0ia el fabricante deben encontrarse vigenta a la fecha de fabicacian del dispositivo
miédicn y conforme a lo autorizado en su regisine sanilano, las mismas gue deben estar actualizadas en atencidn @l
arf, 1327 del 0.5 016-2011 5.4 y madificatonias vigentes,

' Documanies que susferdan &l cumplimiento: Certificade di Andliss, Registe Sanitano, Manual de Insfruccionss,
Especificaciones féenicas emiidas por & fabricants (STED), Folfeten's [on case de produclos gue no raquiarsn R.5) y
mlu nacional, infemaciongl o propia. Asi lambién, deberan adjuntar obligatoriamente eslos documentos coma parte
de |a cfarta,

La Ficha Técnica del Producio deberd astar frmada por el direcior técnioo® de ka empresa poslora la cual servied para
realizar & controd ge calidad del Dispositive Médios,
*Siempre en cuando ig empresa posfors sea un esfablecimiento farmacsutics.

45. Manual de Instrucclonas de Uso o Inserto & Folleteria 6 Catilogos

ST CTRSDONGE

4.5.1. ElManual da insfrucciones de usa o insertn, debe estar en conformidad con el Articulo 140° dal DS-016-2011-
SA y modificatorias vigantes en refacitn & la informacidn que debe conlaner.
Bl Manual de instruccones de uso © inserto es da presentacion obligatoria para Dispositives Midicos de
Clase Il y ¥, conforme a lo establecido en los arficules 124, 125, 126 y 127 del 0.5 D16-2011 SA y
modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario fingl, de resultar
adjudicaso. Cabe indcar que esle manual o inserto debe comesponder al autorizado en su Registra Sanilara.

El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser wn doecumento éonico, debe ser refrendada (nombre,
firma y seda) por @l dvecior ¥onico de la empresa posiora, siempre an cusndo sty empress 583 un
astahiscimienio fammacéuwlico.

452 La folleleria, cetélogo o inserto contiens literatura o graficos relacionades con & dispositve médico U oiro
documents bhenico emilide par el fabricanta,
La informacdn conlenida en los dderantes docurmentos antesiormente descriles debe evidenciar el
cumplimiento de las especifcaciones tecnicas

678

* Observacion N°16 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccién en atencidn a la respuesta del drea usuaria, acoge
la consulta del participante y aclara que: Estos dispositivos son clase IV, se suprime Ill por lo tanto es obligatorio
" Consulta N° 12 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccion en atencidn a la respuesta del area usuaria, acoge la
consulta y precisa que: Solo en casos excepcionales en los que no se pueda acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas con
catdlogos, folletos, brouchueres, normas técnicas se aceptard carta del fabricante
* Consulta N° 8 de participante NITRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU.: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del
area usuaria, acoge la consulta SE AGREGA: Solo en casos excepcionales en los que no se pueda acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas con catdlogos, folletos, brouchueres, normas técnicas se aceptard carta del fabricante

e/
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Para los literales descritos anteriorments, aplica lo sigubente:

En caso que un documento lecnice e presenta en idioma disiinto al espafiol, se presenta la respectiva iraduccidn por
fraducior plblico juramentado o raducior colegiado cerfificado, segun coresponda. Salvo el caso de la informacitn
Wonica complementada cortenida en falietos, instructivos, calilegos o similares, que pueden ser presentadas en
idioma onginal, de acwerds a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Confralaciones def eziado y modificalonas
vigenbes. Bl posior es responsable de la exaclilud y veracidad de dichos documenios

4.6. Hoja Resumen de Presentacion del dispositive médico ofertado y vigencla (Anexo -E)
En esle documento se debe consignar foda la infarmacion relecioneda con & producio que se esté ofertando, la cual

debe corresponder al producto requerido,

4.7, Presentacion de Muestra
El objetivo técnico de presentar la muesia como parte inlegral de la propuesta #cnica, es corroborar por pare del
Comité de Saleccitn o quian haga sus vecss, [a informacian consignada én s documentos 1B6nicos presantadas par
Ing poghores, consliyendo asi un dnico complemente tangile que pemite la verificacion de la nformacian relacionada
al dispasiliva médico

471, Aspectos de las caracteristicas yio requisitos funcionales gue serdn werificados mediante la
presentacién de la muestra;
Se varificard en la muestra, los mapecios de las caracleristicas fisicas del producto que 5o oheervables
(compenenies, medidas numlnalu' acabado), sus anvases (Envase inmediatoc rofulado™, sellado, Sipo de
apertura, exento de rebabas y anstas cortantas, Envase Mediato: rofulado™, manual de instruccicnes, tipo de
anvase, confenidd) forma de presentacidn conforme a lo autorizado en &f H:agiaﬂn Sanitario.

*Siempre que el pamicipants no haya declarado en s Ficha Técnica (Ansxo B Morma Necional, infamacions!
HWMWWWMWENMWMm

** El rotwado pava los Dispositivos Médicos
La informacidn que agul se encuenire deberd ser trazablz can el Registro Senifario, Cod, CBPM, Informacidn
geciarada en Ansxa C y Anexe D,
» low rolulados daben fener impresiones de cardcler ndelebie, legible v wisibie, resisfents a fa
MGG,

* Los rolwlados medislo wo inmediafo deben esfar de acuerdo @ io esiablecwle en fos Arficuies 137
138 del Decrefo Supremo AL® 016-2011-54 y modificalonas vigantas, ¥ conforme & ko sufarzads an
su Regisfro Sanifan.

» En caso de ser dispositivo médico estéri, el rofulado deberd sefalar & método de esteslizackin.,

** Bl rotulado para los produclos no supetas a olorgamiento de Regisiro Sanitario

La informacion que aqui se encuenine deberd ser trazabils con Informacitn declarada en Ansxa C y Aneso
0. Loz envases deberdn confanss coma minimo b8 siguisnfe minmeacian, b cual sard werificado;

Nombre o denominacidn el producis,

Pais da febncaciin,

Fecha de fabricacion wi vencimianto,

Nomare de lote o sene, 51 o luisra.

£n caso de que & producho, confenga sgun insumo o matera prims que represents algdn nesgo
para af consumidar 0 usuano debe ser decarads,

Nambre y domicilio legal del fabricants wo def imponrtador o distribuidor responsahis, sequn
COMEsgOnda,

Regisiro Unico de Confribuyantes (RLC).

Fara el caso de producios sin regisiro sanitano, ef rolwascs de sus emvases deberd conenss como
mirime & siguena informacion, o cusl serd verficada:

RN

)

o

4.7.2. Metodologia que se utilizars;
La metodolopia a emplesr para |a eveluacion de las muesiras considera dos aspecios importanies:
a. Evaluacion de irazabiidad documentaria comparada con la muestra y
b. Evaluaciin mediante verificacidn organaléptica de ka muesira.

« La evaluacidn oe la Trazabilidad documeniaria con la muesita, consiste en vesificar que la

ifformacion safialade en documentos (Certificado de andksis, Ficha Técnica, Regstre Sanitario,

_Hnj_ahﬂ:uu_mnrl de prasentacion del Disposiivp, CBPM, Maneal de bsirucciones) fengen
9101112

’ Observacion N° 13 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge
la observacion y precisa que: retira la presentacion de muestras

" Consulta N° 4 de participante DISPOSITIVOS MEDICOS EIRL.: El comité de seleccidn en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta conforme al siguiente detalle: SE EXCEPTUA MUESTRA DEL [TEMS 6: SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR DE 10MM A 14MM

"' Consulta N° 5 de participante DISPOSITIVOS MEDICOS EIRL.: El comité de seleccién en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta conforme al siguiente detalle: SE EXCEPTUA MUESTRA DEL [TEMS 7: SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR DE 25MM A 29MM

" Observacién N° 4 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERU SAC.: El comité de seleccién en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge
la consulta conforme al siguiente detalle: Se suprimird la presentacion de muestras
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congruencia con la informacion que obra en el rotulado, forma de presentaciin, envasa y conbanido
de la muestra

e Laevaluacion medianie verificacion crganoképtica por Inspeccion viswal de aspectos a verificar serd
contrastada con los documenios Mcnicos presentados para acreditr e cumplimienio
de espacificaciones ionicas.

4.7.3. Mecanismos 0 pruebas a |08 que serin sometidas |as muestras para determinar el cumplimiento de

474,

475

las caracteristicas ylo requisitos funcionales que la Entidad ha considerade pertinents verificar;
Inspeccidn visual, inspeccitn visual con lente de aumenta, inspeccitn visual con regla calbrada.

Nomara de muestras solicitadas por cada producto;

Para cada uno de los lkems ofertados, bos pesiores deberdn presentar obligatoriaments una (04
muestra segin forma de presentacion autorizada en su Registro Sanitaric*, la cual sandrd para

evaluacidn Mcnica por parte del Comité de Seleccitn o quién haga sus veces,

* Para produclos gue no estén sujetos a oftorgamiento de Regisino Sanitario, la presentacién de muasta
serd conforme a ka forma de presantacidn definida por el fabricants,

5i la forma de presentacion del dispositive médico estd conformada por: un envase medialo gue contiene
dos (2) o més envases inmedialos, entonces bastaria con prasentar una (1) muestra, la cual estard
conformada por: envase medialo conlenendd minimamente un anvass nmediato.

Faralos ilems olertados cuyo costo sea superior 2 los &/, 500,00 (Quinientos con 001100 soles), los postores
deberan presentar obligatoriamente una (1) muestra segin forma de presentacitn autorizada en su
Reqistra Sanitario, las cuales, sarvirn para: evaluacion Monica por parie del Comité de Saleccion o quién
haga sus vaces y pard una evaluagiin en caso se pregante un recurso de apelacitn. En la revisidn muestra
no 5& va a aflerar el sislema de cierra de envase.

Si la forma de preseniacion del dispesitive médico astd conformada por: un envase medialo que contiene
dos (2) o mas envases inmediafos, enfonces bastarla con presentar una (1) muestra, ka cual eslard
conformada por: envase madiatd contenisndo minimamente n envase inmadiatg,

Las muestras seran entregadas a ka fecha de presentacion de propuestas, (Anaxo « &

La mueslra constituye un medio practico y objetive para evaluar el producio oferiado; por |o tanto, debera
fener en cuanla |as siguientes considaraciones:

Las muesiras deberan eslar marcadas o efiquetadas con |a siguienle informacion: Postor .., Procadimisnto
dee Selaccion N°...... llam N°....

El nixmero de lote y fecha de expiraciin o vancimento (mes y afio) de las muesiras presentadas, deben ser
los mismos que figuran an el cerfificado de andlisis

Para aquelios productis gue regulenen consendar |a cadena da frio, & facufad del postar presentarls, De o
contrand estan cbligados a presentar fotografias del: producio, envases y rotulado.

(rgano que se encargard de realizar la evaluacién de dichas muestras;
El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo salicitar apoyo o assfencia bcnica del especilista.

4.7.6. Direccian, lugar exacto y horario para la presentacion de muestras.

La enlrega del desposilivo médico se realzara en |a Esquina de Peral y Ayacucho, S Juan Velasco
Alvarado SN Pta. N°08, Almacen do la Red Asistancial Arequips, indicados en la respectiva orden de

Compra.

El horario para |a recepcitn de Jos bienes en el almacén de la Red Assiendial Arequipa- EsSaiud es da
lunes & viemes 8:00 a 14 00 haras.

5.- DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION




Seguro Social de Salud \
Licitacion Publica N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1

Detallados en el punto 3.2

6. LOGOTIPO

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el dispositivo médico sclo cuente con envase inmediato), debe levar
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro:

>  Consignar la frase: "Estado Peruano™”

¥ Mombre de la entidad: "ESSALUD".

> Consignar |la frase: "Prohibido su venta".

%  MNomenclatura del procedimiento de seleccion: N® del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).
Es obligatorio para el contratista 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.

T. EMBALAJE

El embalaje de los dispositives médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
- Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién. transporte y adecuado
almacenamiento.
- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el namero de cajas apilables
- Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

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

wvigente.
B. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA 13
B.1. Lawigencia minima del Desp wa Fedico « ser igual o mayor a dieciocgho [18) meses al momenio de su{s) fecha|s)

ga en los al 1es de la Emtidad adoguirsembe.

8.2 En los casos de dizposilivos médicos quea o presamban fecha de axpiracitn, &stas deben lener una fecha de fabricacibin
no fmayor a es (03] efics coniados desde ka fecha de recepcidn por parte de EsSalud.

o CONTROL DE CALIDAD

P= La calidad da un disposiiwo médico debe enbenderse como la condicidn de estar confaorme y apio para su uso
en las prestacones da saled gua brinda el esteblecimienio de saled

(=) En caso de presentarse algena queia u cbservacian de parte del usuarie o aporte releconedo a la calided dsl
disposiivo madico, la enlidad podra solicitar el conirol pasternior del lcte en cusesSan, a un laboratorio scraditads
de k& Fed de Laboratorios de Conbrol de Calidad, segion procedimiento nsttucional. La pertinencia de dicha

queja sera 2 por la inst ia pertirenbz en EsSalud.

F= EsSalud a trawas de levrceros esha faculiado a realizar denbro del plazo de ejecwcidn y cuantas wacas lo cansidans
mecesark, analisis de Control de Cali de los di itivas médicos (un mismo lote, varas loles en la mismsa
enirega, varos lobes de distinias entregas o =i es el caso fracciones de loke en distintas enlregas).

L= En caso da uwn resuliado WO CONFORME. & pro or p =) I 2] ivn o derscho a réaphca
{dirmencia)l denire de los siabs primenas dias b i P L adar i delﬁ COHMUNIGRCION or parte de
EsSalud, ef cusl indi & la inforr idn bonica e itaboria da la rr'-s-na La resf el peror no

anmarcada en una soictud de dirimencia, sera inberpreiada como wna negacidn a su derecho da raplica o
dinmencia

E=] Cuando os nesultados del Control de Caldad sean MO SONFORMES, al proveedor se obliga a solwaniaer fodos

lzes cosbas (inclvido el cosho de las muesiras tor e ko al de la enlidad). (Anaxa J)
1o DE LA RECEPCION ¥ CONFORMIDAD
k| La confarmidad y recepcion se sujeta a bo dispuesto en ka normatividad de Confrataciones odal Estado; la recepcitn a
efectia el Jafe da Almacen {0 quien haga sus wecas) y la conformidad estars a cango ded Bﬂc;grgadn ded area oe saled
(o guien haga sus weces] an &l almacdn da desting cansiderando 2l cumplmiento 9a lo siguisnt
= Copia Simple 3l Registro Sanitario
= Copia del Cerificado o F o e A i ermatdo  por &l fabricante o quien emncarga su
fagricacion, por cada lkabe en
} - mpmnﬂmanBFMrdslc&ﬁmﬂF‘-ﬂ. vigenizs al mormento de la egaE, ¥ SUs achual
cuando cormesponda.

= Copia de la Carla de Compromiso de Canje y'o reposicidn por Dhef o Wicios Ocullcs, por dnica vaz, an
la primera wezr que se efechla la enlrega. Es p;\e-cm indicar que esta Carla de compromiso de canje es de
aplicacitn para cusiquera de las enfregas. Anexa F

Los Dispositives Médicos que =2 entreguan en el aimacén de la entidad, deben corresponder a las especilicaciones
requeridas y esisr de acwardo & prodecto adjuedicadoe. Los dispasitivas médicos deben presentar un adecuads eciado
O COnSanacitn._

Los documentos descritos en los likeraes precadenbas 1 ser fir par el direcior EBcnico de la empraesa
COMTRATISTA

11. CROMOGRAMA Y PLAZCS DE ENTREGA:

- Las enfregas seran segin cuadro oe cronograma dae andregas por ilern safalado en &l Anexs B y podran fener
una variacitn an sl glro de 4--'—305&

- La compra se o el 100% de la cantidad total consignada en el d imesnto. Sin
pPerjuicio de ello si la em.n:ad considera convenienta, podra efecheer la reduccian de ka pﬂ::mamm ﬂe acuwerdo a ko
dispuesio en la normativided de la Ley de Conbrataciones ded Estado.

- Lo planss o anlraga para os dispositivos madicos son:

1ra. enirega: Debe realizarse como macimo a los diex [10) diss calendarios contados a partir ded dia siguiente
de reciir la onden de compra.

1415

" Consulta N°9 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERI SAC..: El comité de seleccidn en atencion a la respuesta del drea usuaria, en
referencia a la consulta del participante dice: dado que Lo solcicitado es LOGOTIPO EN "El envase mediato y/o inmediato debe llevar logotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro." en ese sentido aceptar podria dirigir a una sola
marca lo cual podria contravenir los principios de la ley de contrataciones libre competencia

' Observacion N°8 de participante COVIDEN PERU S.A.: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, no acoge la
observacidn del participante porque Lo solicitado es LOGOTIPO EN "El envase mediato y/o inmediato debe llevar logotipo solicitado por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro." en ese sentido aceptar podria dirigir a una sola marca lo cual
podria contravenir los principios de la ley de contrataciones libre competencia

" Consulta N°10 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERI SAC..: El comité de seleccién en atencién a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta del participante conforme al siguiente detalle: se agregue: siempre y cuando se adjunte la carta de canje por vencimiento
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13,

Siguientes entregas: A partir da la 2da. Enfrega en adefante, deben realizarse de acuerdo al Anaxe B. E|
plazo de abencidn mésimo serd de § dias calandario contados a partir dal dia siguiente de nofificado |a orden
de compra,

La Oficina de Adquisicionas en coordinacion con k3 Unidad de Evaluacidn de Recursos Médicos podrd variar
l#s fechas de entrega sefaladas, comunicandolo oporfunamente al confralista previa coondinaciin y
cansentimients del mismo, preferentemente par via aleclrnica

Las entragas serdn formaizadas en las comespondientes Ordenes de Compra.

En ningin caso podran efectuarse dos o mas eriregas en un mismo mes, salvo pedidos de urgencia que
seran coondingdos y comunicados en el momento que se prasenlan.

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resuliacso NO CONFORME en el control de cabdad,
serd de responsabiidad del CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto & sanciones y moras
contemptadas en ka normatividad de las contratacionas dal Estada.

En caso da una stuaciin de emergencia o contingencia poded vamarse & cronograma de enbegas o de ser
@l caso |a suprasion de los ibems.

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden acondar olras
modifcaciones al contrato sismpre gue las mismas dariven de hechos sobrevinienies al perfaccionamianio
oel contrado que no sean imputables a alguna de las partes, permitan alcanzar |a finalidad dal confrate da
manara cparuna y eficiente que no cambien Ios elementos determinantes del objeto del canirato,

LUGAR DE ENTREGA
La enfrega del disposilivo médico se realizars en la Esquina de Peral y Ayacuche, SN Juan Velasco Alvarado SIN Pla.
W06, Almacen de la Red Asistencial Arequipa, indicados an | respeciiva onden da compra.

E| horanio para la recepcion de los bienes en el almacén de la Red Asistencial Arequipa- EsSalud es de lunes a viemas
8:00 & 14 :00 horas,

ESSALLID no esté cblijaco a recibiv os bienas después de la facha limite de entrega, sin lugar a reclama def contratista
por dafias ¥ penuicios,

WICIOS OCULTOS

La recepcitn conforme de EsSalud, no enarva su denecho a reclamar postariormante por defiecios o wicios ocullos u
ofras situaciones enomalas no defectables o no verdicables durante la necepoadn di los disposilivos médicos, por
Cauzales alribuibées al contralista, debiendg proceder & |2 reposicion o canje tofal del lofe de los bienes que 2 hayan
detectads en las suacionas descrias.

Las discrapancias referidas 8 defectos o vicios oculos son sometidas a concilacin wo arbitraje. En dicho caso ef plazg
de caducidad se computa a partir de la conformidad clorgada por la Enfidad hasta freinta (30) dias habiles posteriones
al vencimienio del plaza de responsabilitad el conlratista pravisio en el confrato. (Art. N*173 del Reglamento de la Ley
N 30225 v sus modificatorias)

i durante el aclo de recapeion da los bisnes se adviriera mermas o productos deteriorados @ consecuenca dal
transponie, el contralisia deberd proceder a reponer o canjoar los bienes que se hayan datactado en las situaciones
descritas en un plazo madme de dos (02) dias calendario e notdcado e hecho por parte d@ la Enbidad (ya sea por
pormed elecirinico U olfo medic).

El plazo méximg de responsabilided del confratista es de un (1) afo, contado a partir de |a conformidad olongada por
L& ENTIDAD.

INCUMPLIMIENTO DE

De conformidad con lo establecido en la normativa de corratacones dal estado, dendro da los causales de rasolucidn
de contralo, se daberd considerar o siguisnte:;

+ La oblencion de dos (02) resufiados finales MO CONFORMES de contral de calidad. Se considerardn los
Informes de Ensayo programados en las Bases Adminisfralivas del procedimiento de sefecdidn y los resultados
derivados de acciones o condrol y vigiancia sanitana, realizada por la Autoridad de Salud.
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»  La cancelacion, suspension o no renovacion de los cerfificados de las Buenas Précticas de Manufactura y
Buenas Précficas de Almacenamiento o Buenas Pracficas de Distribuci6n y Transporte, sequn corresponda.

»  Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Saniterio.

*  Mantener la suspension del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico, por un
periodo mayor a dos (02) meses.

*  Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de sequridad.

s Clere temporal o definitvo del Laboratorio o Droguerla por medida de sequridad.

e No haber solcitado su certificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM o ARM, segin
correspanda.

15. ANEXOS QUE FORMAN PARTE DEL PRESENTE REQU@RIHIEHTO.
Se indican los siguientes anexos, deben formar paﬂe de las Bases del procedimiento de seleccion:

Anexo-A:  Cuadro de Requerimiento Mensual de Dispositivos Medicos por items.
Anexo-B:  Cuadro de Cronograma de Eniregas
Anexo-C.  Caracterlsticas Técnicas del Dispositivo Medico.
Anexo- 0. Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Téenicas de EsSalud.
Anexo-E:  Hoja Resumen de presentacion del disposifivo medico ofertado y vigencia
minima,
Anexo-F.  Relacion de muestras para evaluacion técnica
Anexo-G:  Declaracion Jurada de Compromiso de canje ylo reposicion por Defictos o Vicios Ocultos.

S Y

-

Anexo-1:  Metodologia y Cuadro de Evaluacion de [as Muestras.
Anexo-J:  Formato de Dispositivos Medicos que no requieren Registro Sanitario.
Anexo-K:  Actade Muesireo.

S N N N
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ANEXO A

I CUADRO DE REQUERIMIENTO MENSUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
CINEANGIOGRAFIA Y CARDIOLOGIA - RAAR 2024

N°

COD. SAP

Descripcion

um

ENTREGA
01

ENTREGA
02

ENTREGA
03

ENTREGA
04

ENTREGA
05

ENTREGA
06

ENTREGA
07

ENTREGA
08

ENTREGA
09

ENTREGA
10

ENTREGA
11

ENTREGA
12

TOTAL

2010092
1

ELECTRODO
BIPOLAR PARA
MARCAPASO
TEMPORAL
EXTERNO

UN

2010282
5

INTRODUCTOR
PERCUTANEO
RADIAL
LONGITUD DE 6
FRENCH

UN

45

45

45

45

45

45

45

45

45

45

45

45

540

2010329
6

CARDIODESFIBRI
LADOR CON
TERAPIA DE
RESINCRONIZACI
ON CARDIACA

UN

2010341
1

MARCAPASO
DEFINITIVO
BICAMERAL

UN

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

192

2010341
3

MARCAPASO
DEFINITIVO
UNICAMERAL

UN

72

2010290
5

SET DE
OCLUSION
PERCUTANEO
PARA DEFECTO
SEPTAL
INTERAURICULA
R DE 10 MM A
14 MM

UN

2010459
4

SET DE
OCLUSION
PERCUTANEO
PARA DEFECTO
SEPTAL
INTERAURICULA
R DE 25 MM A
29 MM

UN
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ANEXO B

CUADRO DE CRONOGRAMA DE ENTREGAS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS -RAAR-2024
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ANEXO

B

CUADRO DE ENTREGAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS — USO GENERAL - RAAR

2024

S S 3 3 SISTEMA
6 & & & & - DE
N° COD. SAP Descripcién um w w o] o] = A
= & 3 3 e ATENCIO
2 2 z 2 N
w w w w
ELECTRODO BIPOLAR PARA
! 20100921 MARCAPASO TEMPORAL EXTERNO UN 30 30 30 30 120
INTRODUCTOR PERCUTANEO RADIAL
2 20102825 LONGITUD DE 6 FRENCH UN 135 135 135 135 540
SET
INSTRUMENT
AL
CARDIODESFIBRILADOR CON TERAPIA QUIRURGICO
3 20103296 DE RESINCRONIZACION CARDIACA UN 3 0 0 0 3 , SETDE
4 20103411 MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL UN 48 48 48 48 192
5 20103413 MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL UN 18 18 18 18 72
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA
6 20102905 DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE UN 2 1 2 1 6
10 MM A 14 MM
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA
7 20104594 DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE UN 6 0 0 0 6
25 MM A 29 MM

@

' Observacion N°6 de participante COVIDEN PERU S.A.: El comité de seleccion en atencidn a la respuesta del drea usuaria, acoge la
observacion y precisa que se refiere a que deben entregar un set de instrumental quirtirgico para la implantacion del dispositivo, se suprimird
set de alternativa y sistema de canje
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ANEXO 05: ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ANEXO C

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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mEsSalud ESPECIFICACIONES TECNICAS 2032-2024
GRUPO O FAMILIA: CINEANGIOGRAFIA INTERVENCIONISMO CARDIO
VASCULAR.

NOMBRE: ELECTRODO BIPOLAR PARA MARCAPASO TEMPORAL
EXTERNO.
CODIGO SAP: 20100921

EMPAQUE:

Individual estéril que garantice la integridad del producto, resistente a la
manipulacion y almacenaje, facil de abrir manualmente (Peel open), exento
de defectos, particulas extranas, rebabas ylo aristas cortantes

El rotulado del empaque debe especificar en forma visible, legible, ademas
mediante simbologia, el nombre y especificaciones del producto, fecha de
vencimiento, N* de lote, método de esterilizacion, nombre o razén social del
fabricante e importador.

Deseable instrucciones de uso en espafiol,

MATERIAL

Woven
Dos electrodos de platino en la parte distal

CARACTERISTICAS:
Para ser usado para marcapaso temporal.
Punta preformada con angulacion para ventriculo.
Identificacion del positivo y negativo en la conexién.

DIMENSIONES
Longitud: 100 a 125 ¢m de largo.
Didmetro: 6 FR
Espacio entre electrodos de 1 cma 2.5 ¢cm

(*)Tipos y medidas de acuerdo al cuadro de necesidades

<0000 041
P——— ]
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 28 11 2030 VERSION J M

|t Denominacion tEENICA! | INTRODUGTOR PERCUTANED RADIAL
4. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologla Intarvenclonista

20102823 Introductir parcutaneo radial de 4 French
. 20102824 bioductr parcutaneo radial de 5 French
4. Ch H

digo SAP 20102825 | ntroductor parcutineo radial de 6 French
20102826 ntroductor pareutdnec radial de 7 French

Dispositive Mécco £ U2 permite el Ingreso de catéleres dedicatos, a raves e
la artena rzdial, pera realizar procedimienios diagnosticos y lerapéuticos

5 Descripeién General:
P cardiovasculares

CARACTERISTICAS TECNICAS

€. Indicacién de uso:
Para realizar procedimientas diaghdsticas y lerapeuticos candiovasculares a travi s de caberes

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1: Infroductor percithneo radial {no incluye disefo)

MATERIALES:

o El introductor y el dilatador son de polsosilens o polietilens o similar de grass médico, con
recubrimiento altamente hidrofilco.
o Mini guia de nitned o plastico hidrofilico

Paginalde7

17

" Consulta N° 1 de participante ENDOMED TECNOLOGHIE SSAC: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria dice: dice
respecto a la consulta del participante; No se acepta dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion
podria conllevar a un direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado
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CARACTERISTICAS:

El kits gue contenga comao minimia: un introcwcton radial (un introductor radial, un dilatador), una mini
Guia, Una aguja de acceso o branula vasciiar.

El introdcutor radial tiene en la parte pmxiinal una valvula hemostatica antreflujo ¥ un conecior luer
Ik

El dilatador v e introductor deben $& allarmebe hideofilicos y presentar una transcon atraumatica
y radiopaca

Con punta distal de la mini gula blanda, frxbde y alamente hidrofilica

Diametro de la mini gula de: 0.021 a 0,025 pulgadas, longiud hasta 45cm

Le aguja de acceso bipo branula de 18 & 20 gauge

8. Condicién bloldgica

Estéril, atbwico, apirégana & hipoalergénicn.

8. Dimansionas:

Q

[a]

| Cédigo SAP FRENGCH DEL INTRODUCTIR LONGITUD DEL INTRODUCTOR |
20102323 | 4French DeTai2 cm '
20102324 SFreacn |  Detalzem
20102325 B Frencn DeiDai2em

20102526 7 Frenen - Def0alzem

10.0e la Preseantacion:

Caractoristicas do onvaso

Que gerantice las propiedades fisicas. la exterlidad, las condiciones bioldgicas e integridad del
producto durante su almacenami2nio, irans porte y distribweidn

Exenio de particulas extrafias, rebabas ¢ @ islas cortantes

[3e sellado hermética

De facil aperura

Envase Inmediato:

Envase individual

Envase Madiato:

{>aja de cartén u airo

Logotipo:

El envase mediato wo inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
ligvar el logotipo solicitado por la Entidzd, con letras wvisibles y tinta indeleble, pref&rentemnle de
color nagro:
i. Consignar la frase "EsSavd”
ii. Mombre de la Enfidad o LCGOTIPO,
iii. Caonsignar la frase “Prohibida su Venta®
iv,  Momenciatura del proceso I8 seleccion

Embialaje:

Cajas de cartdn nuevas y resistentes jue caranticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

Pagina 2de T
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" Consulta N° 2 de participante ENDOMED TECNOLOGHIE SSAC: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, dice
respecto a la consulta del participante: no se acepta dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion

podria conllevar a un direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado
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Cajas que faciliten su conteo y facil agilamiznio, precisands &l ndmero de cajas apilables.

Cajas debidamente rotuladas indicando no nbre del dispositive médico, presentacidn. canbdad, lole,
fecha de vencimienio (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacsin
v &l almacenamiamnta.

Debe descartarse la utilizacidn de cajas de prodectos comestibles o producios de tocador, entre ofros.

10. Rotulado:

o

o

De acverdo a lo autorizado en su Regisire Sanitano. El contenido de los rolukados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositives legales con los cuales se otorgd la mecripoion o reinscripcion de su Regisiro Sanitario de
acuerdo a b establecido en los ariculoa 137 y 1318° del Reglamento para el Regstro, Controd y
Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos. Dispositives Médicos y Preductos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo M 016-2011-54, modificado por el Decreto Supremo 028-20156-5A y
ol Decredo Suprema MN® 016-2017-54., y s&r impresa con linfa indelebés y resistente a la manipulacion.
Tratandose del namens de [ole y fecha de expracdn, ¢3ioa también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “estérl” y de "un solo wso®, sehalar método de
astarilizacion empleade y fecha de esteriizacion,

REQUISITOS TECNICOS

'El dispositive médice debe contar con los siquientes dosumentos técnicos vigentes:

Regisro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario vigente, oforgado por la Autoridad Maconal de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Widdicoz y Productos Sanitarios (ANM) Ademas, las
Rescluciones de modificacidn ¢ auforizicidn, en tanio éstas tengan por finalidad acraditar la
comespondenca entre la Informacsdn registrada ante |la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
Mo g8 aceplardn produclos cuye Registro Sanitaro esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Saritarie o Certficado de Registro Sanitario del producto sa
aplica para lodo el proceso de seleccion v eesucion contraciual,

El cenificago de analisis s un in'anme [Eon-oo SUscnio por el profesional responsabla de control de
calidad, en &l que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados cbtenidos en dichos nalisig, can arreglo a las exigencias contemplactas en las normas
aspacificas de calidad de reconocimianto intamacional. Cuando se haga mencian a protocoko de
analisis se refiere a cartficado de analisis El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con kos siguenes documentos tdonicos vigenes:

Resglucidn de autarizacién Sartaria de Funcionamiento, emitida por la Direccian Genesal de
Medicamentas, Imsumas y Drogas (DISEMID) como  Autoridad Macional de Producios
Farmactuticos, Dispositivos Madicas v Sroductos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
COrganos Desconcentrados de la Autonded Macional de Salud (OD), a trawés de |3 Direccitn de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Dirzcciones Regionales de Salud o guienes hagan sus vaces
a nivel regipnal como Autoridades Regconoles de Salwd (ARS), 2 través de las Direcciones
Regionales de Maedicamentos, Insumas v Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Medicos y Producles. Sandarios de nivel regional (ARM) de scuerdo & lo establecido en
2l articuls 217 de |3 Ley WN° 20448 — Ley 32 o5 Productos Farmacéuticos, Dispositivas Méadicos y
Productos Sanitarios y en el articule 17° v su Primera Disposicidén Complementana Transiboria del
Reglamenio de Establecimientas Sarmacduticos aprobado por Decreto Suprema M 314-2011-3A,

Cerificacstn de Buenas Praclicss de acuerdo a ko contemplado en el articulo 110" y Tercera
Disposicion Complemnantaria Final del Reg amento de Establecimientos Farmacéutioos aprobado par
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SA, gegun corresponda

4 1. Para los dispositives médicos nacionez kes

Fabricanies:

+ Caontar con la Cerificacion de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) vigenie, gue comprenda
la fabricacidn de dispositives médoos, emitido por la Avioridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitancs (ANM). En &l caso que fa fabricacion
del dispositivo médico ofertade se: por etapas, €8 decir, cuya fabricacion impligue la
pariicipacion de mas de un laooratonic, el postor debe contar con las cenificacicnes de Buenas
Practicas de Manufactura (BFM) aplicables a cada uno de los laboralorios que parbcipan en la

producckin.,
Drogueria;

= Contar con la Cerificacidn de Buenaz Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacidn de dispositives médicos, emitido por la Autoridead Nacional de
Productos Farmacéubcos, Disposibvo: Madicos y Productos Sanitarios (ANM]). =n el caso que
la faloricacidan del gispositive medice cletado sea por etapas, es decir, cuya fabrizacidn implique
la participaciin de més de un laboretor o el postor delse conlar con Las certifcacsones de Buanas
Fracticas de Manufactura [BFM) aglicables a cada uno de los laboratorios que sarticipan 2n la

pradusceitn

= Contar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
ermitida por la Autoridad Macicnal de Froductos Farmaecéuticos, Dispositives Médicos v Productos
Sanitarios (AMM) o SAutoridades de Proouctss Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanilarios de Mivel Regional JARM). d= acuerdo a lo establecido en el articuio 227 de la Ley N7
20458 — Ley de los productos farmace o cos. disposiives meédicos y productos sanitarios y en el
aricuia 111" del Reglamenta de Estabdecimientos Farmacéubcos aprobads por Decreto
Suprema M® 014-2011-54,

4.2 Para dispositivos madicas imanrados:

= Caontar con ia Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Macional de Productos Fannaceuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios
(AMM], u otre documento que acredite el cumplimients de Normas de Calidag especlficas al tipo
de dispositnag médico, por gj@mpls, Cedificado CE de la Comunidad Europea. Morma IS0 13485
vigente, FDOA u otros de acuerdo al nivel de mesgo emitlido por la Autoridad o Entidad Compelenie
del pais de origen. En casco de prodaccidn por etapas, para cada una de |6 laboratorios s& debe
presentar &l cartficado de Buenas Fractices de Manufaciura (BPM) u otro documents gue
acredite el cumplimianto de Mormas de Calidad vigentes segin o antes sefialado. esto ditimo en
concordancia con los articulos 1247, 1257 126" y 127 del Reglamento para el Registro, Cantrol
y Vigilancia Sanitara de Producios Fa-maciuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N 076-2011-54, modificads por el arlicule 17 dal Decreto
Suprema N” 001-2012-54 v por el artizulo 17 del Decreto Suprema M* 016-2017-54,

= 5e considera wvalido el Cerificacidn de Suenas Praclicas de Manufaciura o su eguivalenie,
otorgado por la Autordad o entidad competente de ks paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Tambidn se considera valco el Cetficado de Buenas Practicas de Manufaciura de las
sutoridades compefentes e Ofos paiiE & Con QUIeNes & SUSCrba convensos de reconocimento
([T

Decreto Suprema M” 014-201 1-5A modificade por &l aiculs 1° del Decreto Suprema N° 002-2012-

Pagina 4 de 7
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+ En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositive médico que tenga

SUUEC 036

impediments para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) 8 Adusnas, en el marco de
lo establecida en el arifoculo 24° ded Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositios Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N* 016-2011-84A.

Contar con la Cerificacion de Buenas Srasticas de Almacenamiento (BPA) a nembra del postor,
emilida por la Autoridad Nacional de Producles Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Procuctes Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productas
Sanitarios de Nivel Regional [ARM), d2 acuerdo a lo establecido en el artlculo 22° de la Ley N°
20459 - Ley de los Productos Farmaciuticos, Dispositives Médicns y Productos Sanitarios y en
el articule 111" del Reglaments de Establecimientos Farmacéubcos aprobade por Decreto
Supremao MN° 014-2011-54

correspandignte

| CONTROL DE CALIDAD

Fara el casa de los Certificados emitides ¢n &l extranjers que no consigne fecha de vigencia, estos
deien tener una anligiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de La fecha de su emision.

La exigencia de la Cerificacidn o2 Buenas Prachicas de Manufacturs (BPM) u otre documento qua
acredite ai cumplmiento de Mormas de Calioad especificas al tipo de dispositivo médico, paor ejempio
Centificado CE de la Comunidad Eurcpea, Morma 150 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel
de riesgo emifido por la Autoridad o Entidac Competente del pals de ofigen; y de Buenas Practicas
de Almacenamients (BPA) vigentes se aplica durante todo el process de seleccion y ejecucidn
contractual para dispositivos médicos nacianaes e importados.

La documentacion detallada en el rubre FECUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en
CHE0 58 presente en idioma diferente al e3anol, é51a deberd estar acompariada de raduceion simple

Calidad del pals.

Dispositive Médico

Prusbas

INTRODUCTOR
PERCUTANEQ RADIAL

El dispositivo médico estard sujeto al control e calidad en el Centre Nacional de Conirol de Calidad o
cualguiera de los laboratorios autonzaciss que canfanman la Red de Laboratorios Oficiales de Contral de

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

Cantidad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Eisic as
Mp-uctdﬁ:iual
| Dimensiones
T
 Ensayos de Seguridad

Prueba de esterlidad

Norma de Referencia: IS0 28591
Nivel de Inspeccidn: Ganaral |
N Muastreo Simple |
| Cantidad de
Tamafio de Lote | muestra
Z2af : 2
Sails [ 2
168 25 L 3
26 a &0 N 5
51a90 5
81a150 I 8
151 a 280 _ 13
281 & 500 20
| 501 a 1 200 | az
| 12013200 | &0 |
3201 a 10 000 RO
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ERE S

10 001 a 35 D00 -
35001a150000 | 200
150 001 a 500 000 315 |
500 001 a mas |~ T so0

Normas Técnicas Internacionales

MORMAS TECNICAS NACIOMALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Aplicabilidsd

Procedimientos de muestreo pEra
.1
EELaEbR- inspeccidn por alribufos,

Despositivas médicos, sislamas de
gestidn de la Calidad - Requisitos 2ara
fines regulatarios

15 13485

= == SN, T

Dispositivos médicos, Aplicacidn dz la
gestion de riesgos 3 koS dispositives
mddicos.

10 14971

Introductores, dilatadores y guias
intravasculares estériles para wun 530 uso

(150 11070

Evaluacidn bioldgica de dispositives

1520 10993-1 médicos. Parte 1: Evaluacion y prugbas

Especifica un sistema de muashreo de
aceplacion para la inspeccon por atribulos,

gesfidn de calidad, cuando 3e necesila
demasirar la capacidad de proporconar
disposilives médicos gue cumplan en farma
consistente con los requisitos cel chente y los
regiamentarios. Aplcable a la produccidn de
dispositivos médicos.

Especifica los requisitos de un sistema de

dening de un proceso e gestion da riesgo.

Especifica el proceso para «deotificar los

| peligros asociados con los disposithvos
medicos, para estimar y evalusr los riesgos
asociados, para confrolar estos riesgos ¥ para
monitorear la efectividad de los confroles

| Especifica requisitos para agujas
introductoras, catétares infroductoras, vainas
infreductoras, gulas y dilatadoras
surmninistrados en condicidn astérd y previsios
para un solo uso

Describe ks prirlr.-'pim gﬁ{*r_al;s [l
reprasanian |3 evaluacion bialogica de
dispositives médicos, la categorizacidn de
dispositivos basados en la naturaleza y
duracion de su contacts con el cusrpa y
seleccion de pruebas apropiadas.

. S e

Evaluacitn bioldgica de dispositives
150 104893-5

in witro.

I£0 10993-10 Evaluacidn bickigica da  dispositi/os

sensib lizacidn cuténes.

Evaluacion bioldgica da dispositives
medicos. Pare 7. Residuos de la
esteriliracidn por duddo de etileno

150 10893-7

médicos. Parle 5 Ensayos de citoloxicldad

medicas - Pare 10; Ensayos de irfitacian v

Describe los métodos de ensayo para evaluar
ka citolowicidad in witno de bos dspositivos
medicos.

de dispostivos médicos y 2us maleniales
constiluyentes respecio @ su patencial para
producer irlacidn y sengibilizacidn culanea

Especifica los limites permisiblas para los
residups de dxido de etilenc (OE) ¥
efilenclorhidrina (ECH) en disposifivos
médicos ndiwduales esterilizados por OE, los
procedimeentos para la medicitn de OE y
ECH, v los métodos para determinar la

Descrive al pl'ucudimianin-pz-lra_la evaluacion
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Evaluacion biclogica de productos
sanitarios. Pane 11: Ensayos de loxedad

canformidad para que los dispositivos se
jpuedan liberar para su comercalizaciin,

Cescribe el procedimiento para detectar la
towicidad de dispositivos médicos.

La prueba de esterilidad se apica a ariculos
queé & regquieres sean esténies

Prueba para detectar 0 cuantificar

endotoxinas baclerianas

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceplable el riesgo de reaccidn febril en
pacientes a los que S8 AYeSla un
determinade producto

Esterilizacién de productos para asistencia

S0 10993-11

gistémica.

[USP Capitulo N

Ty FPreebas de estenlidad

[USP h_amﬁ-_ Prueba de endotoxinas bacterienas

{B5)

USP Capitulo  Prueba de pirbgenos

{151}
sandtaria. Oxido de elilenn. Parte 1

150 11135

Regquisiios para el desarrallo, |a validacidn
y &l control de ruting de un procssn de
asterifizacion para producios sanitirios

Especdifica los requisiios para el desarrollo
wvakdacion y al control de ruting da un praceso
de esterilizacion por dxido de etileno para
prodisctos sanitanas,

(150 111371

Esteriizacion de produclos para atistencia
sanitaria, Radiacian, Parts 1. Reguisitas
jpara el desarrolio, vakdacdn y cortiol de
TULNG 98 UN Proceso de e3enlizac:on para
dispositivos médicos

Especifica o requisilos pars el desarrollo,
validacian y el control de ruting de un proceso
de  esterilizacion por  radiacidn para
iSpositvos Medtos

eshériles y da un solo uzo. Parie 1:
Requisitos generales

10116071  Envasado para dispositvos  megicos | Ezpecifica los requisitos y métodos de ensayn
esterilizados  terminalmente. Parte  1: | para los materiales, ssstemas de banrera asténl
Reqguisilos para los matenales ks s stemas | preformados, sistemas de barrera asténl y
de bamera esiérl y sistemas d2 envasado | sistemas de envasado previstos  para
mantener la esterilidad de los dispositivos
| médicos esterilizados termina'mente hasia el
. _____|puntodeactualizacién.

0 11607-2 Envasado para dispositives  medicos | Especfica los requisitos para & desarrallo v
asteriizades  lerminaimente.  #erta 2 | vabdacidn de procesos para envasado de
Requisitas para proceso: de codformidad, | dispositivos médicos que son  asterilizados
gdllada ¥ ensamblada tarminalmante. Estos procesas incluyen &
confarmada, selado, y  ensamblado  de
sisternas de barrera preformaca. sistemas de

barrera estéril y sisternas de envasado.
120 10555-1  Catéteres infravasculares. Catéteres Especifica requisitos generales aplicables a

los catéteres intravasculares, suministrados
en condicion estérl ¥y concebidos para un

soko uso, para cualquier aplicacion,

“Incluye la cantidad de Lnidades para la contra muesira
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MM-0BT | 20103296

GRUPO O FAMILIA: CARDIOLOGIA

NOMBRE: CARDIODESFIBRILADOR CON TERAFIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA

Wigmran, 74 de e de 2004

EMPAQUE

= Doble ermpague

- Peel open

« Que garantice b esterilidad ¢ imtegrdad del producio

« Exenta de particulas ewirailas, rebabas y aristas porantes
- Rotulade: segin bases

MATERIAL

+ enerador de titanio de uso clinico hospitalaro

+ Circuilos elecrdnicos

- Cateteres de silicona yio poliurcsanc

- Elexirodos de plating y/o alescitn metilics biocompatible

CARACTERISTICA

- Extimulacidn cardiaca atrial, ventricular devecha, ventmicular izquierda y pardmietros programables

- Almacenamito de dectrogramas pre y post ovento

- Monitores de caribeds de impedancia, hempo de canga y voltaje de bateria

- Diseriminacion de Mauiamitmias supraventrioulares de veniricalares

* Terpies de resinaronizacidn veniricular, cardioversidn, desfibritacion y estimu lacidn antitaguicardsa

- Energia eniregada por o disposiive igual o mayor de 30 Joyles

» Catéter electrodo suricular bipolar de fijacién activa ¢ introductor de apertura manual

- Catéter electrodo ventricular derecho de doble babina con fjacion activa con sensado hipolar verdadera
o sensado bipolar integrado & inmoducior de aperura marzal

- Catéter dectrodo ventricular izquiends unipolar o bipolar tpo Over The Wire (OTW)

- Sugtema para implantz ¥ venografia en seno coroaano

- Tapln ciego para aclusidn de conecior no usado

DIMENSIONES
GENERADOR

Peso: 702 B2 gr

Volamen: 30 a 40 ¢o

CATETER VENTRICULAR DERECHO
Longrud: 50 & 65 cm

Didmero: & 39 Fr,

CATETER YENTRICIULAR IFQUIERD A
Longitud: 65 a %0 cm

Dudmetrd: 4 a 7 Fr.

CATETER ATRIAL

Longiud: 34 a46 cm

Didmetro: 6 a T Fr.

* Onras caracteristicas y dimensiones del producto, de acuerdo 8l requerimiento del usuario

1920

" Observacién N°3 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERI SAC..: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, no
acoge la observacion del participante dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion podria conllevar
a un direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado

* Observacién N°9 de participante COVIDEN PERU SA: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, no acoge la
observacion del participante dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion podria conllevar a un
direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado
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MM-351 o
. L
L AnG. 033
. FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |
| FECHADEEMISION | .inio 7 VERSION l 1R
1 rocnor!m_\:clén t‘cnlj:a: } MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Carciologia - Electrolisiologia Cardiaca

4, Codigo SAP: 201C3411  MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL
— — —

— ——e -

Oispasitive maaico implantable que consta de un generador de impulsos |
eléclrco: y dos caldes que estimula el masculo carfiaco tanto en Ia |
auricula ccmo en el ventriculo, emitiendo descargas eléctnicas sincronizas

A y en las cavdades cardiacas a una frecuencia deerminada por 3 |
5. Descripcion General: programacion Esta estimutacion se inhibe en el monento en que se
produzca o detecle el nimo propio del paciente. y rermile durante la
estimulacion que el corazodn se contraiga enviande s2ngre oxigenada a
todo el caerpo

CARACTERISTICAS TECNICAS 1
G Indicacién de uso: R — = ————— e ,_ )

» En pacientes sintomaticos debico a traciarritmias asociadas al deterioro del sistena de conduccion
cardiaca y para el iratamienlo Je Sincope y owas molestias asociadas a bradiarr tmias cardiacas y
blogueo auriculo ventricular

7 Componentes y Materiales del dispositiva:

ESQUEMA:

!
LLR
R ‘
k'* A PN ‘
-— ‘:l
~

|

= . "w 2

— !.Pﬁ. s
Fig 1.: Marcapaso cefinllivo bicameral (no incluye disedio)

MATERIAL |

£l dispositivo médico comprende:

Generader o carcaza: Titanio de uso slinico hosp talario

Circuitos electronicos: Activos y pasivos

Catéleres Silicona y Poliuretano

Electrodos: Plalino y aleacion metakca a1ocompatible.

Conectores, tapon o adaptadores Pclivsetano o polimeras biocompatibles

£V A@\’ : Pa; na 1 de 7
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CARACTERISTICA

o El marcapaso permite la conducoidn auriculs ventncular infrinseca o esponlanea.
o Generador y calélerss con loleranca para resanancia magnética: De 1.5 T a més,
o Bipolar. '

o Multiprogramaide

o Capacidad de respuesta de adaplacidn co frecusrcia cardiaca.

o Electrograma en tempo real duranis e test sulomatico de umbrales,

El marcapasos congla de; |

o Gendrador o cancaza de impulsos elécinacs
| Circuitos electrinicos: activos y pas wos

o Dos Catéleres: Caléter atnial y catéter venincular bipotar de fijacdn acliva con introductores de apertura
manual

o Bateria

Accesorios:

o Conectores, lapdn o adaptadores
£ Condicién Biologica:
Estéril. atbxico, apirdgeno, hipoalergenico. no iitanle biotompatible,

9. Esterilizacion
Segun lo autorizado por el ente rector

10.Dimansionas:

[N | Producte = Volumen | Longitud | Didmetre |
1 | Generadorocarcaza | De8a125e | | I
2 | Dos Caléteres | —
2a | Catéter atrial

| DeddaSicm | DedalF. |

| (2 | CalélervVenricuw | DeS2afSom | DedalF | |

- -~ : _— .

110w [a Presentacidn:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiodn bioldgica & inlegridad del dispositr.o médico durante |
&l almacenamiento, transporte y disinbuc Gn
o Exenlo de particulas extrafias, rebabas v anstas =ofanles

Envase Inmediato;

o Indredual
o De sellado hermético,
o De facil aperiuwa, |

Envasa Madiato:

o Resistente, que proleja al dispositivo.
o Elmalerial puede ser de cartdn u oro
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* Observacion N°1 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERU SAC.: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del area usuaria, no
acoge la observacion del participante dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion podria conllevar
a un direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado

\_ @/




-

Seguro Social de Salud
Licitacion Publica N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1

Logotipo:

El envase mediato yio inmediaio (2n caso que o producto s6lo cuenle con envase inmediala), debe
lgvar ¢l logolipo solicitado por la Enided con lelras visibles y finla indeleble, prefer:-nlemente de color

hegro
+  Consignar la frase "EsSulug”
+  Mombre de la Entidad o LOGOTI=O
+  Consignar 2 frase “Prohibida sy Venla®
+  Momenclatura del proceso de e eccidn,
Embalaje:

o Cajas de cardn nuevas y resistentes que gararticen la integridad, orden, consenvicion, iranspore y
adecuado almacenamienio.

o Gajas que faciliten su conleg y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apils des,

o Cajas debidamente rotuladas, lndicanco rombre del dispositive médico, presentac 3n, cantidad, lote,
fecha de wencimiénto. nombre del proveedor, especificaciones para |3 conservaciin vy el
almacenamiento (en caso aplique)

o Debe descartarse la ulilizacion ce cajas oo prodyclos comestibles o producios de locador, entre ofros,

11 Rotulado:

De acuerdo a ko autorizado en su Regisiro Savitario. E| contenide de log retuladcs de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd colener informacion establecida en el marco Je los dispositivos
kegales con los cuses s olorgd |a mscringion o reinscripeidn de su Registro Sanitar o de acuerdo a ko
eslablecido en los arficulos 1377 y 128 del Reglamenta para | Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéulicos. Disposiivos Médicos y Producios Sanitarios apronado por Decreto
Supremo N° 016-2011-54, modificado sor el Oeidets Supremo 029-2015-54 y & Decrelo Supremo N°
016-2017-5A., y sar impresa con linta indeeble v resistente a la manipulacion. Tralindose del nomero
de lote y fecha de expiracidén, ésics también pod én ser impresos en alto y bajo relie e

Debe indicar la palabra o simbclos cus indiguen “esténl” y de “un solo use’ scialar mélodo de
esterilizacion empleada.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con 10s s:guientes documentos l&cnicas vigenles:

1. Registro Sanilario o Cerlificago de Ragisirc Sanilzrio vigenle, alorgado por la Autcridad Macional de
Froductos Farmacéulicos, Dispositivas Macicos y Proguctos Sanitarios (ANM). Ademas las Resoluciones |
de modificacién o aulorizacion, en tanto éxles lengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoricad hasonal ce Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Produclos Sanitarios (ANM) y el dispasilvy medico ofertado. Mo se aceplaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelade

La emgencia de vigencia del Regislro Sanisaiio o Certificado de Registro Sanitania del wroduclo se aplica
para lodo el proceso de seleccién y ejecucion conlrac iual,

- El centificado de andlisis &5 un informe técnizo suscrits por el profesional responsatile de contral de calidad,
en gl que se sefiala los andlisis realizados en lodos sus componentes, los limites y los re-ultados obienidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en |35 normas especificas de calidad de
reconacimiento infernacional. Cuando se haga menc dn a profocolo de andlisis se refiere 8 cerificado de
analisis. El cenificado de andiis debe coresoonder al lole de la muestra presentada

L& poslores deben contar con los siguisntes documentos IEonicos vigenies:

b Resclucidbn de autorizacion Saniara de Funcinamiento, emilida por la Dweczlon General de
Medicamenios, Insumos ¥ Dregas (JICEMID) como Autondad Nacional de Produchos Farmacéulicos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sandanos (ANM) o las Diecciones de Salud come Organos

; Desconcenlrados de la Autoridad Macional e Sahid (OD), a través de la Direccidn e Medicamentas,
| Insumas y Drogas o las Dwecciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a rivel regional como
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Autoridades Regionales de Salud (AR5} 1 rawé: de las Drecciones Regionales e Medicameniog,
Ingumos y Drogas como Awloridades de Fraducics Farmacéuticos, Dispositivos ME ficos v Producios
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdc a lo eslablecido en el articulo 217 de la Ley N 29459 = Ley
de los productos farmacéuticos, disposilivgs nédicos y producios sanitarios v en el articuio 17° v su Primera |
Dezpogicion Complemnentaria Transilena del “eglamanto de Establecimientos Farmasdu icos aprobads por
Decreto Supremo N* 014-2011-54,

4. Certificacidn de Buenas Practcas e aceerdn a to conlemplado en el aticulo 1107 y Tarcera Disposicidn
Complementaria Final del Reglamenio d¢ Eslablecinientos Farmacéulicos aprobado po: Decreto Suprema
MW" 014-2011-5A modificado por el arliculo 1 del Deoreto Suprema N° 002-2012-5A, sk z0n coresponds;

4.1. Para los dispositivos médicos naclonales:
Fabricantes:

= Contar con @ Cenificacién de Suenas Jraclicas de Manufactura (BPM) vigenie. jue comprenda la
fabricacidn de dispositivos médices, evitido por la Autoridad Naconal de Producl 35 Farmacduticas,
Dispositivos Médicos y Producios Saritanos (ANM), En &l caso que |a fabricar on del dispositivo
médico ofertado sea por etaoas. &5 ceor. cuya fabrcacin impligue la pariicipa ion de mas de un
laboratorio, el postor debe coniar co a5 cerliricaciones de Buenas Praclicas de hianufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboralon o que patdicpan en la prodeccion.

Droguiria;

« Contar con la Cedificacidn de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente |2l fabricante. que
comprénda la fabricacion de d sposdiqos médcos, emilido por la Autoridad Naoonal de Producios
Farmaceuticos, Disposiivos Midices y Prodi.cios Sanitarios (AMM). En el caso que Ia fabricacion |
del dispositive médics oleftado sea por etapas, a5 decir, cuya fabncacion impligJe la panicipacién |
de mas de un laboratorio, el posicr debe conlar con laz cenificaciones de By onas Praclicas de |
Manufactura (BFM) aplicabdes a caca uno de los laboratonios que padicipan en kb produccidn

* Conlar con |la Cerbificacion de Juena: Pract cas de Almacenamients (BPA) a r ombre dal postar, I
emitida por la Auteridad Macional ce Froducios Farmacéuticos, Dispositivos M dicos v Productos
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispogitives Me ficos ¢ Productos
Sanitarigs de Mivel Regional (ARN ). de acuerco a lo establecido en el articuls 72° e la Ley N* 29455
= Ley de los productos farmaceuticas, dispositivos médicos y producios samtanas y en el articuls
111* del Reglamento de Establecnientos Fermacéuticos aprobado por Decatn Supramo N° 014-
2011-54,

4.2, Para dispositivos médicos importadas

= Contar con la Certificacién de Buenas Priclicas de Manulfactura (BPM) wgerte. emitide por la
Autaridad MNacional de Producztos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
(AMM), v olro documento que azredide 21 cumalmiento de Normas de Calidad esecificas al Hpo de
dispasitivo madico, por ejemply, Cetheago CE de b Comunidad Ewopea, Hlorma IS0 13485
vigente, FDW v adros de acuzrdo al nvel de nesgo emitido por la Autoridad o E-tidad Competente
del pais de origen. En caso de producion pw clapas, para cada uno de los (3 orataros & debe
presentar el cerificado de Bueras Pracliicas de Manufactura (BFM) u olro decunienio gue acredite
&l cumplimiento de Mormas de tCokdad vigentes segun o antes sefalad:: esto @timo an
concordancia con ko adicules 124°, 1257, 1267 y 127° del Reglamemo para el tegisiro, Control y
Vigilancia Sandaria de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanilarios
aprebado por Decreto Supremo M I1E-2011-3A modificado por el ariculo 1° de Decreto Supremo
N 001-2012-5A y por el articuin 1° gel Decreto Suprama N° 016-2017-54 |

= Se considera valido la Cenificacion de uenas Practicas de Manulaciura o su equivalente, otorgado |
por la Autoridad o enfidad compe oole de os palses de Alla Vigitancia Sanicania También se
considera valido el Certificads de By eaos Practicas de Manulactura de las autoric ades compelentes
de olros paises con quienes s $uUHviba convenios de reconocimiento mutuo

* En mingun caso el postor podid pre<entar la o'era de un dispositive médico que [ nga impediments
pard su mternamiento en el ppis so ctado por la Autoridag Masional de Product 15 Farmacéulicos,
Dispa edicos y Producias Sandarios | ANM) a Aduanas, en el marco de o eslablecido en el |
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aiculo 24* del Reglamento para el Regstro. Conlral y Vigilancia Sanilzia de Productos
Farmactulicos, Dispositivos Meficos v Sroduclos Sanitarios aprobado por Decrete Supramo N* 016-
2011-54.

* Conlar con |3 Cenlificacion e 3ugnai Pract cas de Almacenamiento (BFA) a ~ombre del poslor,
emitida por la Awloridad Macional ce Producos Farmacéuiicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sandfarios (ANM) o Auloridedes de Productns Farmacéulicos. Dispositivos Mo dicos y Productos
Sandlarios de Novel Regional (ARN), de acuertio a lo establecido én el anticulo 22° Je la Ley N* 29459
- Ley de los Producios Farmacauticos. Dispositivos Médicos v Productos Sanitai os y en el articulo
1117 del Reglamento de Establecimientos Fermacéulicos aprobado por Decreto Suprema N 014-
2011-84 |

Fara el caso de los Cerlificades emilides er el exiranjero que no consigne fecha de vigencia estos deben tener
u i@ antigledad no mayor de dos (2) afos contados a partir de la fecha de su emisidn,

L3 exigencia de la Cerlificacion de Buenas Prazt cas de Manufaclura (BPM) u ofro documedo que acredite el
¢ implimignio d& Mormas de Calidad especificas a tipo d2 dispesdive médico, por ejemplo Cartificado CF de la
Camumidad Europaa, Morma 150 13485 vigente, FOA 4 ofros de acuerdo al nivel de riesgo emilida por Ia
Futeridad o Entidad Competente del pais d2 crigen. y de Buenas Praclicas de Almacenamie Mo (BPA) vigentes
£2 aphca durante todo e proceso de seleccidn y epecucion contractual para dispositivos medicos nacionales &
irporiados

La documentacion detalfada en el rubra REQJISITOS. deberd presentarse en idioma &2 afol, en caso se

CONTROL DE CALIDAD |

Ei dispositive médico estard sujeto al conirol de szlidad er el Ceniro Macional de Conltrol d= Calidad o cualquiera
dz los laboratorios avlorizados que conforman iz Red de Laboratorios Oficiales de Control o Calidad del pals,

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS PARA AMALISIS DE CONTROL OE CALIDAD

Cantidad dc ﬂil.ﬂ"ﬂlli para
Pririba *

Dispositive Madico Pruek as

Caracterisiicas Fisicas
:--A%H:E'l-;ﬂual
| Dinessiones
MARCAPASO DEFINITIVO Redulado
L
EICAMERAL El'l_ﬂ_ﬂf_‘_:'s da Eﬁgﬂid_ﬂﬂ__
[Esterligad
| Piroganos —
Endaiouir as bacter anas

Mo v.plica

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOS TIVO MEDICO
(Facullz tiva)

—

p— = _E S - =

Procedimientios de muesiren  para
inspeccién  por  atrbulos  Pare ©© | Especifica un sistema de mues "eo de aceptacidn
Esquemas de muestren ¢lasficados | paralainspeccion por aliibulos Ssta clasificada en
por limite de calidad aceptatie (LCR)  Iérminos del (imite de calidad acaptable (LCAY,
par inspeccidn lole por kate :
Especifica los requisdos pare un sistema de
_ o gestion de calidad cuando una organizacidn
150 13485 gﬁfmﬁaﬁmﬂ'_ Heﬁ::fit“;:ip;; necesite demostrar la capacdad de proveer
W Jenle fines regulatorios - dispositivas médicos y semvicio: relacionados que
cumplan en forma consistete zon los requisilos
. del cliente y |a regulacidn aphcale.

10 2859-1
v jente
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150 14971 Dispositives médicos. Aphsic on de 13
v gente gestion de nesgos a 05 oscositivos |
médicos
Dlsmmlwm médicos =  Frincipios
esenciales reconacidos de tequndad 5
desempedo de dispositves midicos -
Parte 1°  Principcs  esenciales
10 161421 gemerales y poncipios  esenciales
v Jente especificos adicionales para iodos los
disposilives midicos  exceplo Ina
dizposilivas médicos de diagrastico in |
vitro [IVD) v gula de seeccion de |
Moarmas
150 13485 Disposilivos médicos - Sistemas da
5 Gestion de la Calidac - Requisios para
gente -
fimes regulaforios,

IS0 14155 Investigacion clinica de ¢eposilivos
vigenie médicos para humanos - Suenas
Practicas Clinicas
- Implantes para :Imail - I:u::-umlw-ns

150 14T08-

??Em -2 médicos implantables activas - Parte 7
Marcapasos cardiacos
Evaluacidn bioldgica de cisppsilivas

140 109531 médicos. Fate 1 Evauaidn g

v gente ensayos denro de un poseso da
gestion de resgo.

. ‘Evaluacien biokdgic Ue Cispositivos

150 109934 .

v genie médicos. Pare 4 Selecodn de
!nsa'_fui para mleumun u;:n sEmgre.

= Evaluacén bioldgica de cispositvos

150 10883-5

v genie médicos, Parle 5 Enszyos  para
citotoxicidad in wilo,

0 109937 Evaluacion bighgics de ci=positivos |

v gente médicos. Parte 7 Residuos de Ia
egterilizacion por dxido de eileng

| Los requisitos de la norma SO 13485 son |
| apticables a lodas las elapas d. ciclo de vida de
un disposilive médico

| Especifica el proceso para cue un Iaurl:;imﬂ
|idenlifique  los  riesgos  asciados con los
| dlspositivos médicos, para estinar y evaluar los
riesgos asoclados, comlrolar eslos nesgos y
contralar |a efectividad de los codlroles.
Los requesdos de |3 norma 150 14971 son
aplicables a todas las elapas o2 cclo de vida de
| un disposilivo médico. ER——
incluye los pancipies esencialcs de seguridad y
desempefio. |dentfica las rormas y guias
sigmficalivas que pueden usars: en la evaluacidn
de la contormidad de un disposivo médico con los
| ponepiog  esencidles recono:idos cuando se
| cumplan, indican si un disposiiio s seguro y 5@
| desemperia segin lo previsio. I-entifica y describe
| los seis principios esencialis generales de
| sequridad y desempefo que adlican a lodos los
dlspwlwufs médicos includos los dispositives
| médicos de diagnastico in vitro | VD).
' Especifica los requisitos par: un sistema de
gesbdn de calidad cuando Jna organizacion
mecesite demoslrar la capac dad de provesr
disposiivos madicos y servicios relacionados que
cumplan en forma consistente con los requisilos
del cliente y [a regulacion aplicaale
Los requisiios de la norma IS0 13485 son
aplicables 2 todas las elapas oo ciclo de vida de
un dispositivo médico. —
Contempla la buena praciica cli- ica para ol disedo,
registro y nolificacidn de laz investigaciones
clinicas efecluadas con humar 15 para evaluar la
sequridad © las prestaciones: de disposifivos

: médicos con fines regulatarias )
| Especifica los requisitos  zalicables a  los
| dispositivas  médicos  impienlables  achvos

| previstos al iratamienlo de brac amibmias,

| Describe los principios generales que nge la |
evaluaciin biologica de discosilives médicos |
denlro de un proceso de gestdn de rlesgos, |3 |
calegorizacion de disposibvor basados en la |
naturaleza y duracin de su cor 3cto con el cuerpo
_ ¥ seleccion de pruebas apropia:as

Proparciona los requisitos ganc ales para evaluar
las nteracciones de dsposit ‘05 médicos con
aangna-

Emnbe los méludus ce ennyn para la |
evaluacion de la ciloloxsad in vilro de
thsposilivos médicos.

Especifica los imiles permis ble  para los residyos.
de dxido de etilens (OE) y elikc clorhidrina (ECH)
en disposilivos médices indvid wales esteriizados
por OE, los procedimientos par: la medicidn de QE
¥y ECH, ¥ los miblodos pna determinar la
conformidad para que los disp: silivos se puadan
_ liberar para su comercializaci o |

T,
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Describe el procedimiena par! la evaluacidn de
50 10953-10 Eu-alyar.nhn bioldgica de ©ispositivod dsposilivos  medicos Y sus  maleriales
wgenie médicos - Parte 10 Ersayos di | constitluyentes con respecls 3 su polencial de
irracidn y sensibifizacnin culdrea, producir  irntacidn y  sensdvlizacidn  culdnea
| (hipoalergénica)
| Especifica los requisitos y orop grciona una guia
150 10993-11 Evaluacion biolégica o productos | sobre los procedimientos a seg.ir en la evaluacion
vigente sanitarigs. Parte 11 Ensayos de | del polencial de los materaics del ﬂl:pﬁ:itim
toxicidad sislémica médico  para  causar reaccones  Sisbémicas
| adversas. |
Eﬂ:rtdm:?md:;';m*'tiwfi T*;':n‘ ;| Especiica los requisites poa el desarroli,
150 11135 me g CIIEENS PATA M1 validacion y control de rulina e un proceso de
v gente desaolo. b3 validaccn y ai coliol dé esterilizacion con dxido de ebilgn ) para dispositivos
fuling de un process de eslenlzacan midi ¥
para dispositivos médicos  —
Eﬁl:g;mm o d'.smima' TEdm‘{_ Especifica los reguisitos p:a e desarallo
& ién. Parle 1. Requisio: para ¢l i i
150 111371 ) vahdacion y &l control de ruting de un proceso de
v genle desamv0, I vakdacion ¥ el conlrol da | g sein por raciecién cas disposiivos
futina de un proceso d2 asterlzacion | o po po
para dispositvos médicos | : ,
iz = S
_ E:mm*_d';ﬁ;“?a e'ﬁ:f;i_ Especifica los requisilos geverales para el
150 176851 oaca o desareolo, validacids v:antn:I desarrollo, vakdacidn y conire: de ruling de un
v gente de ruina de un procass  ga | PIOCESO de esteriizacion por calor himedo para
esterilizazion para dispasitives rigdics | 2POsilives médicas,
Especifica los requisitos y meto: 35 de ensayo para
Envasado para dspostivos médicos los materiales, sislemas de  barrera  estéril
10 116071 esteriizadgs lerminalmente Pare * preformados,  sislemas de larera estérd y
v gente F!_Emllmln! para loz matenalzs, 103 | sislémas de envasado previsios para mantener la |
sislemas de barrera eslénl ¢ sistemasz | esteribdad de  los  dispesitives  médicos |
de envasada | esteriizados terminaimente Fista el punto de |
S —— — I aclualizacion, ]
IE:pm'h:a los requisitos parr e desamolle ¥
Envasado para dispositvos riédicos ! vaidacion de procesos paa envasado de
150 11607-2 esteriizados lerminglmanle Fae ; | OiSPositivos  médicos que son  esterilizados
v gente Requisitos  para  processs  de ierminabmente. Eslos  proge.os  incluyen el
conformidad, sellado y £nsa nolado conformado, sellada, y ensaml lado de sistemas
de barrera preformada, sisiems - de bamera eslén|
, ¥ sislemas de emasado
L 3P Capitulo La prueba de eslerlidad s& ap za a ariculos
<71» yigente | Tuebas de esleribdad se requiere sean estériles ) .
Los métodos v requisitos de este capltelo e
aphcan a dispositivos © ecuipos que enfran en
L 3P Capitula Dispositivos médicos - Pusbas ds | contacto diveclo e indiresic con &l sistema |
161> vigente  endoloxinas bactenanas y prégenos | cardievascular, el sistema lin'iico o el liquido |
| cefalorraguideo y que se etizusan como estériles
e s | ¥ Bpiraganas. e
L 3P Capilo bP;uE:a para dm::: cuantifiz ar enmn:‘e‘lr;as :e
. fnas grammagatvas usarJo wn o de
<35> vigente | eDa de endoloxinas bacteranas ameh:u:ilnf del cangrejo herradura (Limulus
| polyphemus o Tachypleus tridenlalis)
| Prueba disefada para limitar @ un nivel aceplable
—— | el riesgo de reaccidn febril en pacientes a los que
aF Lapiluio ; inyecta un determinado produclo. La prusba
£ 151> vigenle Prusba da pirogenos ‘ mide & aumenio de ia temg; atura corporal en
| tonepds a los que se Inyects una solpcibn de
3T _ | prugha por via inbravenosa,
I'I Wilcanluuad do Llnu:lares. para |a conlra muestra o
F :l" By
)
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~ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE msuonl 16,09 2010 T VERSION o1
1. Denominacién técnica: MARCAPASO DEFINITIVO U UNICAMERAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cavduo!ogla- Eledrofwolog-a Cardiaca
4. Cédigo SAP: 20103413  MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAI

Dusposlllvo médico implantable que consta de un cenerador de
impulsos eléciricos y un solo cable (un electrodo de ests wiacion) que
estimula el muisculo cardiaco mediante descarg:s eléctricas
sincronizadas y detecta una sola cavidad cardiacz, auricula o
ventriculo {seglin donde se fije el cable) a una frecuencis determinada
por la programacidn. Esta estimulacién se inhibe en el momento en
que se produzca o detecte ritmo propio del paciente y p-ermite que el
corazén se contraiga erwiando sangre oxigenada a lodc el cuerpo.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS
§. Indicacién de uso:

En pacientes sintomaticos que requieren estimulacion cardiaca debido a oradiamtmias
asociadas al deterioro dei sistema de conduccion cardiaca.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
R
i';; | B
\
S
\n .

Fig 1. Marcapaso defixtivo unicameral {no incluye disefo)

MATERIAL

El dispositive médico comprende:
Generador o carcaza Titanio de use clinico hospitalario
Circuitos elecirénicos. activos y pasivos

Electrodos: Platino y/o aleacion metakica biocompatible.

o
o
c Catéter: Silicona y Poliuretano
o
o

__Conectores, tapén o adaptadores:Poliuretano, o polimeros biocompatibies.
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~ CARACTERISTICA
El sisterma de marcapasos consta de:

Gaperador o carcaza de impulses sléciricos.

Circuitos elecirdnicos: activos v pasivos

Calater y electrodo bipolar de fijacsdn activa o pasiva con introductior de aperiwa rranual, [
Cenerador y catéter con ISIErancia para resonancia magnética: De 1.5 T a més.

Conectores, tapdn o adapladores

Bateria

Bipolar

Mulliprogramable,

Capacidad de rezpuesta de adaplacien de frecwencia cardiaca.

Electrograma en liempa real durante e test automético de umbralas

(= = I = Y T T T O

8. Condicidn Bioldgica:
Esiéril, atdxico, apirdgeno, hipoalergénico, no ifmitante, biscompalible.

9. Esterilizac|dn
Sagun lo autorizado por el ente rector

10 Dimensiomes:

" Producto Volumen | Longitud | Diadmetre |
Generador | De8ailec | I

|
————]

Cavéter |
elacirodo 52 aB5cm IDe-ia ¥ Fr

11. D la Presentacidn:

Caracteristicas del envase:

o Clue garanfice las propledades hisicas, condicion bioldgica e integridad del disp: sitive médico
durante el almacenamienlo, ransporie ¢ distribucion.
0 Exento de particutas extrafias, rebabas y aristas cortanies.

Envase Inmediato:

o Individual
o De sellado hermética,
o De facil aperura.

Envase Mediato:

o Resistente, gue profeja al disposiciv,
o El material puede ser de cantdn u oiro.

Logotipo:

El envase medato yo mmediato (en caso que el prodecio solo cuente con ervase inmediato),
debe [evar ¢ logotipo solicitado por la Enfidad, con letras visibles y linta indeleble,
preferenienmente de color negro:

= Consignar la frase: "EsSalud”

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar la frasa: “Prohibida su Yema®

+  Momenclatura del proceso de seleccion,

i i ar=c W -

*" Observacién N°2 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERI SAC..: El comité de seleccion en atencidn a la respuesta del drea usuaria, no
acoge la observacion del participante dado que modifica la EETT, lo que no ha sido solicitado por el usuario y su aceptacion podria conllevar
a un direccionamiento de una marca lo cual contraviene los principios de la Ley de Contrataciones del Estado
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~ Embalaje: T

o Cajas de cartn nuevas y resistzntes gque garanficen la integridad, orden, conservacidn,
lransporle y adecuado almacenamiento.

o Cajas que facililen su conteo y facil apilamiento. precisando el ndmero de cajas aplables.

0 Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del disposilive médico, presentacion, cantidad,
lole, fecha de vencimiento, nombre del proveedes, especificaciones para la conservacion y el
aimacenamiento (en caso aplique),

o Debe descariarse |3 ufilizacion de cajas de producins comeslibles o productas de (acadar, enfre
olros.

12.Rotulado:

Ce acuerdo a lo aulorizada en su Registro Sanitario. El condenido de los rotulados de los envases
inmediato y medialo (31 aplica) deberd contener informacidn establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd |a inscripcion o reinscripeidn de su Reqistro Sanitanio
de acuerdo a lo establecido en los articulos 1377 y 1387 del Reglamenic para el Regisira, Conlral
y Vigllancia Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dispostives Médicos y Producios Sanitarios
aprobado por Decrelo Supremo M* 016-2011- SA y Decrets Supréma 029-2015-58, y of Decreta
Suprema N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble v resistente a la manipulacién.
Tratdandose del nimers de lote y fecha de expiracidn, éstos tambign podrén ser impresos en alto
y bajo relieve.

Drebe indicar la patabra o simbalos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefalar métode de
asterilizacidn empleado

REQUISITOS TECHICOS

Zl dispositive médico debe contar con los siguientes documentos thcnicos vigenbes:

1. Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario vigente, alorgado por ka Autoridad Macional
de Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Produclos Sandarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o aulorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidac acreditar |a
coméspondencia entre la Informacian registrada anle la Autoridad Nacional ce Productos
Farmacéuticos, Disposifives Médicos v Productos Sanitarios (ANM) y el dispositive médico
ofertado. Mo se aceptardn productos cuye Registro Sanitano esté suspendido o carselado.

La exigencia de vigencia del Registro Saniario o Cerificado de Registro Sanitaria g producto se
aplica para fodo el proceso de seleccion y ejecucidn confraciual,

2. El cerlificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional resporisaide de control
de calidad, en el que se sefiaia los andlisis realzados en lodos sus componantes, kos limites v los
resultados oblenidos en dichos andlisis. con arreglo a las exigencias contempladas on las normas
especificas de calidad de reconocimienie inlernacional, Cuando se haga mencion = protocolo de
analisis se refiere a cerificado de andlisis. El cerificado de analisis debe corresposder al lote de
la muesira presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentaos tcnicos vigenies:

3. Resolucidn de aulorizacion Sanilaria de Funcionamients, emilida por la Direccidn General de
Medicamenios, Insumos y Drogas (DIGEMID) coms Auloridad Macional <2 Productos
Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (AWM} o las Direcciowes de Salud
como ﬁgma& Desconcentrados de |a Autordad Madonal de Salud {00), 8 iravés die |a Direccidn
de Medicamenlos, insumos y Drogas o kss Direcciones Regionales de Salud o quier 25 hagan sus
veces a nivel regional como Auloridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direccliones
Regionales de Medicamentos, Insumas y Drogas como Autoridades de Producios Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a 2 establecido
en & arficuly 217 de fa Ley N° 20450 - Ley de los productos farmacéulicos dispositivos médicos
y praductos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Trangitoria dedl

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobade por Decreto Supreme N* 014-2011-5A,

Faginalde8
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Disposicién Complemeniania Final del Reglamenio de Establecimienios Farmacsulicns aprobada
por Decreto Supremo M® 014-2011-5A madificado por el articulo 1* del Decrelo Supcema M® 002
2012-5A, segin cormesponda:

4.1. Para los dispositives madicos nacionales:

Fabricantes:

«  Contar con la Cenificacidn de Buenas Fracticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de disposiives médicos, emilido por la Auloridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Produclos Sanitarios (ANM). En el caso que |a fabricaecitn
del dispositive médico ofertado 82a por lapas, &5 decir, cuya fabricacitn impligue 12 participacidn
de mas de un laboratorio, el posior debe conlar con las certificaciones de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de kos labaratonios que participan en la produccidn.

Drogueria:

= Contar con |a Cerfificacion de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) vigente cel fabricante,
que comprenda 3 fabricacion de disposibvos médicos, emilido por la Autorida: Macional de
Producias Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (AMM). En o caso que la
fabricacion del dispositive médice ofertade sea por elapas, es decr, cuya fabricacion impligue la
parkopacion de mas de un laboratona, & postor debe conlar con las cerdificaciones de Buenas
Praclicas de Manufactura (EPM) aplicables a cada uno de los laboralorios que paricipan en la
produccitn.

= Contar con la Cenificacitn de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postaor,
emitida por la Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médieas y Productios
Sanitarios (AMM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitanos de Nivel Regicnal (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
28459 - Ley de 105 productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sa-itarios v en el
arficulo 111 del Reglamenio de Establecimienios Farmacéuticos aprobado por Decrela Supremo
ME 014201 1-5A.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, cmilido par la
Autoridad Macional de Productos Farmacwlicos, Dispositives Médicos y Producos Sanitarios
{ANM), u ofre documento que acredite el cumplimiento de MNormas de Calidad especificas al tipa
de dispositive médico, par ejemplo, Certificado CE de ta Comunidad Europea, Morma 150 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entdac Competente
del pais de onigen, En caso de produccion por elapas, para cada uno de kos laborslamos se debe
presentar el certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (EPM) U olro documento qui
acredite el cumplimiento de Mormas de Calidad vigentes segin lo antes sedalado; aslo olimo en
concordancia con bos arfficules 124°, 125° 126" v 1277 del Reglamento para el Reyisire, Conral
¥ Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Disposilives Médicos y Producios Sanitanios
aprobado por Decreto Supreamo N® 0716-2011-84, modificads por &l aiculs 17 del Decreto

Supremao N* 001-2012.54 y por el articuls 1° dal Decreto Supremo M* 016-2017-50, |

« Se comsidera vdlido la Cerificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura o s. eguivalente,
otorgado por la Auloridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilanczia Sanitaria,
También e consdera valido el Cerificado de Buenas Praclicas de Manufzctura de las
autoridades competentes de otros palses con guienes e suscrba convenios de reconocimienio
MUELRD,

= En ningdn caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositive médico que tenga
impedimento para su internamisnto en el pals solicdado por la Autoridad Macional Je Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) a Aduanas, e el marco de
lo establecido en el artlcwlo 247 ded Reglamenio para el Registro, Contral y Vigilancia Sanilaria
de Producios Farmacduticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios aprobad:s por Decreto
Supremo N® 016-2011-54,

VeEe N m
b ! Fal kY

Pagina 4 de 8




/ Seguro Social de Salud - EsSalud
Licitacion Publica N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1

o B ,iﬂ%i’ 'ﬁ

*  Contar con la Cerlificacidn de Buenas Préachicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emdida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios (ANM) o Avtoridades de Preductos Farmacéulicos, Disposifivos Médice: ¥ Praducios
Sanitaros de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo estableciio en el articuls 22° de |a Lay N*
29459 - Ley de los Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sankarios ¥ En
el arliculo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobade por Decreto
Supremo N* 014-2011-54

ara el caso de los Cenificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia estos deben
tener una antigledad no mayor de dos (2) afos contados a parlir de ka fecha de su emisian

La exigencia de la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) u oire dezuments que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médica par ejermplo
Certficado CE de la Comunidad Europea Norma 1SO 13435 vigente, FDA u ofros de acue o al nivel de
riesge emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durantz todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual
sarg dispositivos meédicos nacionales e importadas,

La documenitacion delallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma sspafiol; en caso
s& presenle en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafada de baduccién simple
corfespondients,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilive médico eslard sujelo al conirol de calidad en el Centro Nacional de Conirel de Calidad o
:uahl'!quiua de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Callad del pais.

—— e ————— — —— s

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

Dispositivo Médico | Prusbas T
- | Caracteristicas Fisicas N S
| Aspecto visual .
| Dimensicnes o
MARCAPASO  DEFINMIvp | FoWlado _
UNICAMERAL | Ensayos de Seguridad No Apca
Esterikdad o
Piréganos |
Endotoxinas bacterianas B
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultative)
I"-'o_rmu Técnicas ' ) ' -_ Apli:ihilidn;

dimient m para . .
mecton g “snanspars | Sl un ssema de_mussteo o8
IS0 2855-1 . | aceptacion para la inspeccidr por alributos,

- Esquemas de muesiren clasifcadaos 2 .
vigante . Esla clasificado en términos del limite de
por limile de calidad aceptabla (LCA) adart ble (LCA)

par inspaccion ke por lote, o e
Especifica los requisdos para w.n sislema de
geslion de calidad cuando una arganizacién
necesite demasirar la capacided de provesr
dispositivos médicos ¥ Servicios
relacionados que cumgplan  en  forma
consislente con los raquisitas del clienle v la
regulacin aplicable.
Los requisitos de la norma 150 13485 son
aphicables a todas las etapa:z del ciktlo de
vida de un disposilivo médico

P N Vi s\

Dispositives médicos - Sistemas de
Gestidn de la Calidad - Requisitos para
fines ragulaiorios,

150 13485
vigenle
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Dispositivos médicos. Apbcacion de la
gestidn de riesges a los dispositivos
médicos,

IS0 14871
vigenie

Digpositives médicos -  Principios
esenciales reconocidos de seguridad v
desempeatio de dispositvos médicos —
Parle 1. Principios  esenciales

IS0 161421 generales y principlos  esenciales

vigente especificos adicionales para todos los
dispositivos  meégicos  excepto  los
dispositivos médicos de disgndstico in
wire (VD) y guia de selsccibn de
normas

Disposifives médicos - Sistemas de

L?;j“:t‘:'ms Gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulalonos.
Investigacion clinica de disposilives
ﬁﬁ.:ﬂ:ﬂ médicos para humanos - Buenas

Practicas Clinicas

" implantes para cirugia - Dispositivos |
150 147 .
" 08-2 médicos implantables actives — Parle
ge . 2; Marcapasos cardlacos

Evaluacion bioldgica de disposilivos
S0 10993-1 médicas. Parte 10 Evalmacidn y
vigerite ensayos deniro de wn proceso de
gesticn de riesgo.

~ Evaluacién bioldgica de disposiive

IS0 109534 . i

vigente médicos, Pare 4 Seleccion  de
o ___ Bnsayos para inleraccion con sangre.

_ Evaluacién bioldgica de disposilivos
IS0 10893-5 médicos, Parte 5 Ensayos para

vigenta

cifotoxicidad in vitro

Evaluacién bioldgica de disposilvos
IS0 10993-7 ]
e médicos, Parle 7. Residuos de la

eslerilizacion por dxido de etilena

_| vida de un disposilivo médico

i
Lt LB
| Especifica el proceso para que un fabricante
identifique los riesgos asocindos con los
dispositivos médicos, para estimar y evabuar
los riesgos  asociados, cortrolar  estos
resgos y controlar la efaclividad de log
conirales,
Los requisitos de la morma 152 14971 son
aplicables a todas las etapa: del ciclo de

Incluye los  principios  esenciales  de
seguridad y desempefio, identifica las
normas y guias significativas gue pueden
usarse enla evaluacidn de la conformidad de
un dispositive médico con (0% principios
esenciales reconocidos cuando s& cumplan,
indican si un dispositivo &5 seguro y se
desemperia segdn lo prévisto. ldentifica v
describe log seis prncipio:  esenciales
generales de seguridad y desempefio que
aplican 8 1odos ks dispositvos médicos
incluidos  los  disposilivos  médicos  de
| diagndstico inwitro (VD).

Especifica los requisitos para wh sistema de
gestién de calidad cuando una arganizacidn
necesile demosirar la capacidad de proveer
dispositivas médaos ¥ seTvicios
relacionados  que  cumplan  en  forma
consisiente con los requisitas cel cliente y la
regulacidn aplicable

Los requisitas de & norma 150 13485 san
aplicables a lodas las elapa: del clele de
wida di un dispositivo médico

Contempla la buena practica clinica para el
disefio, regisiro vy notificecidn  de  las
investigaciones  clinicas efecluadas  con
humanos para evaluar la seguridad o las
prestaciones de dispositivos médicos con
| fines regulalorios.

Especifica los requisitos aplicables a los |
dispositivos médicos implantables achives
| previstos al iratamiento de brackarritmias. |
Describe los principlos generales que rige |a |
evaluacion bloldgica de disposiiivos médicos
deniro de un proceso de geston de riesgos,
la calegorizacion de disposilives basados en
la naluraleza y duracion de su comacto con
&l cuenpo y seleccidn de pruet:s apropiadas
Froporciona Ios requisitos generales para
evaluar las interacciones o: dispositivos
_médicos con sangre.

‘Describe los métodos de ensayo para ia |
evaluackin de la citoloxicided in vilro de
dispositives médicos.

Especifica Ios limites permisinles para los
resifuos de dxido de etileno (DE) ¥
gtilenclorhidring  (ECH) en  disposilivos
medicos Individuales esterilizados por OE,
los procedimigntos para la medician de OE y
ECH, ¥ o8 métodos para «eterminar ia
conformidad para que los dispositvos se

puedan |ibérar para 5u comer: ahzacion.
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Evaluacidn biolégica de dispositivos

l?;r:ll:ﬂﬂz-m médicos - Parte 10: Ensayos de
irritacian v sensibilizacion cutanea,
Evaluacion bioldgica de productos
E;:ﬂ“a’” sanitarios. Parie 11 Enzayos de
toxicidad sistémica.
Esterilizacidn de disposiivo: médicos,
S0 11138 Oxido de efileno. Requisitos para el
vigenle desarrollo, la validacion y el control de
nidna de un proceso de estenlizacidn
_ peradisposilivos médicos,
Esterilizacidén de dispositivos meédicos,
IS0 111371 Radiacisn, Parte 1: Requisitos para el
vigente desamollo, la validacion v o conirol de

ruting de un proceso de esterlizacidn
o padadisposilivos médicos. i

Esterilizacion de dispositivos médicos
= Calor himedo — Parte 1" Requisitos

IS0 17665-1 para el desarralio. validacian y contral

vigente de rulina de un plocese  de
eslerilizacidn para dizgpositivas
médicos

Envagado para disposilvos médcos
esteriizados terminalmente. Pare 1
Requisitos para los maleviales, los
siglemas de barrera esténl v sistemas
de envasado

IS0 11607-1
vigente

Envasado para disposilvos médicos
150 11607-2 esterilizados terminalmente. Parte 2:

| cutdnea {hipoalergénico)

| Especifica los requisitos para cl desarrollo y

Describe el procedimiento para ia evaluacion
de disposilivos médicos v sLs materiales
consliluyentes con respecto & su polencial
deg producsy  irmfacion y  sansibilizacion

Especifica los requisitos y p?::Tmlnm una
guia sobre los procedimientos 3 seguir en la
evaluacidn del potencial ce s matenales
dal dispositive médico para causar
reaccionas sistémicas adversas.

Especifica los reguisitos para el desammollo,
validacian y control de nuling e un proceso
de eslernilizacidn con dxido de elieno para
disposilivos médices.

Especifica los requisifos para el desarralio
vahdacion y el conirod ce -utina de unm
| proceso de estesilizacidn por radiacion para
dispasilivos madicaos,

Espacifica los requisitos genszrales para el
dasamollo, validacidn y canirg! de rutna de
un process de esterlizacidn por calor
humedao para dispositivos médcos,

Especifica los reguisitos y métodos de
ensays para los malenalas, sistemas de
barrera esbérl preformados, sistemas de
barrera eslénl y sistermas e envasado
previsios para mantener a esternilidad de los

disposilives médicos eglerilizados
ferminalmente hasia 2l punlo de
aclualizacidn.

vakdacidn de procescs para envasado de
dispositivos médices que son esierlizados
terminalmente. Estos procescs incluyen el
conformado, sellade, y ensamblado de
sislemas de barrera preformada, sistemas
de barrera estéril y sistemas ¢ énvasado.

vigeribe Requisitos para procesos  de
conformidad, seflado y ensanolado

USF Caplulo "

<71> vigente Prugbas de eslerilidad

T * Esterilizacién de dispesiives médicos
— Calor himedo - Parle 1° Requisitos

IS0 17665-1 para el degsarrollo, validacian y conbrol

vigenie de rutine de wn proceso  de
estenilizacion para dispositivas
médicos

USF Capitulo Digposilivos medicos - Pruebas de

161> vigenle endotozinas baclerianas y pirdgenos

USP Capltulo

<BE:- vigenie Prueba de endoloxinas bacieranas

~ ﬂ\

_| como estériles y apirbgenos.
Frugba para deteclar <  cuantificar

La prueba de esterilidad se aplica a ariculos
que se requiers sean esténlzs

Especifica los requisitos gensrales para el
desarrolle, validaciin y conirol de rulina de
un proceso de esterlizacion por calor
hiymeds para disposilivos médicos.

Los métodos ¥ requisitos de este capilule se
aplican a dispositives 0 eguipos gue eniran
&n contacto directo o indirecto con el sistems
cardiovascular, el sistema nfatico o el
liguido cefalomagquides y que ¢ eliguelan

endofoxinas de baclerias gramnegatvas
usandos wn lisado de amebocitos  del
cangrejo herradura (Limulis colyphemus o

Tachymenus identaliis).

FP
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USP Caplitulo .
<151> vigente Prueba de pirégenos

) *Incluye Ia cantidad de unidades para la contra muestra.

i __ 000 ':3019
Prueba disefada para Bty a un nivel
aceptable el riesgo de reaccién febril en
pacientes & los que se inyecta un
determinado producto. La prueba mide el
sumento de la temperatura corporal en
conejos a los que se Inyecta una solucién de
prueba por via infravenosa
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. | L
} FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO Y11/ R

_F_ll.‘-l-m DE EMISION

21.02 2020 VERSION | 1.

1. Dencminaciin técnica:

SET DE OCLUSION PERCUTANED PARA DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR

2. Unidad de medida:

UM

3. Grupo o Familla:

Cardiologla Intervencionista

4. Cédigo SAP:

a) 20102805
b) 20104592
) 20104533
d} 20104594
e) 20104595
1 20104596

Sel de Oclusidn Percutdnes para Defecto Septal Interauricular,
de 10 mm a 14 mm
Set de Oclusién Percuténes para Defecto Septal Interavricular,
de 15 mm a 19 mm
Set de Oclusién Percutanes para Defecto Septal Interauricular,
de 20 mm a 24 mm
Set de Oclusién Percutdneo para Defecto Septal Interauricular,
de 25 mm a 29 mm
Set de Cclusion Percutaneo para Defecto Septal Interauricular,
de 30 mm a8 34 mm
Set de Oclusidn Percutdneo para Defecto Septal Interaurlcular
de 35 mm & 42 mm

8. Descripcién General:

Dispositive médice que estd compuesto por diseos son una estruchura de malla
de alambre y que se implanta uilizando un catéter, una funda y un cable de
suminigstro, Se utiliza para tratar defacto septal inlerauricular fipo ostiom

secundum (AED)

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

e

7. Componentes y Materialos del dispositivo:

o Malla: De nitinol y tejido de poliéster.

o Para la oclusién Defecto Septal Interauricular tipo ostium secundum, Unieo o fenestrado

Fig.1: Set de Ocusiin Percutnes para Defecto Septal interauricular (no incluye oisedfa)

Pigina 1 de 8
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A AL

[ CARACTERISTICAS
El set de oclusion esta conformado par,

1. Dispositiva oclusos

o Compussts de pilinol ¥ tejido de poliéster,

2. Set de liberacién: (debe corresponder al mismo fabricante del dispositive) y debe Incluir:

Un cargador

Una valvula hemostatica

Conecior con |lave de paso.
Compatible con diametros de & a 14 Fr.

o o o0

3. Baldn de medicidn:
o Afraumatice,

= Con marcadores radiopacos
o Compatible con diametro de 24 mm a 24 mm.

8. Condicién Biolégica:
o Estérl, atdxico, apirdgeno, hipoalergénico, ne rombogénico.
8. Esterilizachin:

o D acuerdo & lo Indicado por el enta rector.

Diamatro da la

Sel de Oclusidn Perculdnec para Defecto Sepial
Interauricular, de 10 mm & 14 mm_
Set de Oclusion Percutaneo para Defecto Septal
Irterauricular, de 15 mm a 13 mm
Set de Oclugidn Percutanes para Defects Septal
| Interauricular, de 20 mm a 24 mm
Set de Oclusidn Percutanes para Defeclo Seplal
Interauricular, de 25 mm a 29 mm )
Set de Ociusion Percutanes para Defecto Septal
o} 39104896 Interauricular, de 30 mm & Hmmm e

Set de Oclusién Percutdneo para Defecto Septal

) LIS Interauricular, de 35 mm a 42 mm F

a) 201102905 De 10 mm a 14 mm

b} 20104592 De 15 mm a 19 mm

De 20 mm a 24 mm

c) 20104593

dj 20104594 De 25 mm a 2% mm

D 30 mm a 34 mm

O 35 mm a 42 mm

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante
almacenamignto, ranspone y distribucian del dispositivo,

o Exanto de particulas exirafias, rebabas y aristas corfantes,

(D ke o
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Envasa Inmediato:

o Individual,
o Dwe fach apertura,
o De sellaga hermético.

Envase Madiato:

o Debe conservar el dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiclales sobre el contenido.
o El material puede ser de cartén u atro,

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el preducto sélo cuente con envase inmediata), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta Indeleble, preferentemente de color

negro:

Consignar la frase; "EsSalud”

Mombre de la Entidad o LOGOTIPD.
Consignar |a frase: “Prohibida su Venta®
Nomenclatura del proceso de seleccian.

a a oo

Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen |a integridad, orden, conservacidn, transporte y
adecuads almacenamienio,

= Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisande el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositive médico, presentacidn, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacitn yel
almacenamiznio (en caso aplique).

o Debe descararse la ulilizacidn de cajas de productos comestibles o productos de tocadar, entre ofros.

12. Rotulado:

De acuerdo a lo avterizado en su Registro Sanilario. El contenide de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (sl aplica) debera contener Informacidn establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd la inscripcién o reinscripeion de su Registro Sanitario de acuerdo a o
establecido en los articulos 137" y 138° del Reglamento para &l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobade por Decreto
Suprema N 016-2011-5A, modificado por ef Decreto Supremo 025-2015-54 y el Decreto Supremo N°
016-2017-5A., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Traténdose del namers
de lote y fecha de expiracidn, éstos también podrén ser impresos en alto y bajo relieve.

Dede indicar la palabra o simbolos que indiguen “estéril” y de “un soks uso®

REQUISITOS TECNICOS

El digpositivo médico debe contar con los sigulentes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitarie o Cerificado de Registro Sanitario vigente, ctorgado por la Autoridad Macional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencla enlre |a
informacion registrada ante la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Cizpogitivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico oferfado. No se aceptardn productos cuyo Registro

Sanitario esté suspendido o cancelado,

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

El certificado de andlisis es un informe técnico suscito por el profesional responsable de control de calidad,

en &l que se sefiala bos andlisis realizados en todos sus componentes, los limites v los resultados obtenidos

e i Pdgina 3 de 8
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en dichos andlisis, con amegio a Ias exigencias contempladas en las normas especiiicas de calidad de
reconocimients internacional. Cuando s& haga mencidn a protocolo de andlisis se refliere a cenificado de
analisis. El centificada de andlisis debe comesponder al lofe de ka muesira presentada.

Los postores deben contar can los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de aulorizacion Sanitaria de Funcionamienio, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARS),
de¢ acuerdo & lo establecido en el articulo 17" del DS W* 014-2011-5A y su primera disposicion
Complementaria Transioria.

4. Coriificacion de Buenas Pricticas de acuerdo a lo contempiads &n & aricula 1107 y Tercara Disposicitn
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado par Decrato Supremo
W" 014-2011-5A modificado por el articulo 1° del Decreto Suprema N® 002-2012-5A, segin comesponda;

4.1. Para los disgpositivos médicos nacionales;
Fabricantes:

« Contar con la Cerlificacidn de Buenas Fracticas de Manufaciura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacién de dispositives mbdicos, emitido por la Aulordad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccidn por stapas, para cada
uno de jos [aboralorios se dabe presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigantes

Drogueria;

= Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (EPM) vigente del fabricante, gue
comprenda |a fabricaciin de dispositivos médicos, emitido por s Autoridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Pmductas Sanitarios (4MNM). En caso de produccion por
elapas, para ¢ada uno de kos laboratonios se debe presentar las Buenas Praciicas de Manufaciura

{BPM]) vigentes

« Contar con la Certificacién de Buenas Pricticas de Almacenamients (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Producins Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y
Productos Samitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (esie ditime, en caso de |a aplicacitn del A, 111 del
Decreto Supremao N* 014-2011-5A).

4.2, Para dispositivos médicos imporiados

# Contar con l@ Cerlificacién de Buenas Practices de Manufaciura (BPM) vigenle, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéutioos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios
(AN}, u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipa

de dispositivo médico, por ejemplo, Cenificada CE de la Comunidad Europea. Marma 150 13485
vigente, FDA U otros de acwerdo al nivel de riesgo emitide por la Autoridad o Entidad Competenta
del pals de origen. En caso de producsion por etapas, para cada uno de los laboralonios s& debe
presentar el cedificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que acredite
el cumplimients de Normmas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto Gitimo en
concordancia con bog artlcuwlos 1247, 125°, 1267 y 127" del Decreto Supremo N° 016-2011-S4,

Se considera vilido la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufaciura o su equivalente, otorgado
por |8 Autoridad o entidad competents de los paises de Ala Vigilancia Sanitara. También se
considera vilido ¢l Certficade de Buenas Pricticas de Manufactura de las autoridades competentes
de ofros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiants mutuo,

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposithvos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM) no haya establecido el eronagrama de presentacitn de las soliciudes
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de Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM), el postor debe prasantar el Cerificado
20 Buenas Practicas de Manufactura u ofro documento que acredite el cumplimianio de Mormas de
Calidad especificas al fipo de dispestive médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad
Ewrcpea, Norma [50 13445 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por |a
Autoridad o Entidad Competente del pais da origen,

En ningun caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de Io establecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N° 018-2011-5A,

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacensmienio (BPA&) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicas ¥
Productos Sanitarics (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Mivel Regional ARM (este dltimo, en caso de la aplicacin del Art. 111 dal
decreto suprema N* 014-2011-54),

Fara el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigledad no mayor de dos (2) afos conlades a partir de la fecha de su emision.

La exigancia de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimients de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerfificado CE de la Comunidad Eurcpea, Morma SO 13485 wigerte, FOA u ofros 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 durante todo el proceso de selectién ¥
ejecucidn contractual para dispositivas médicos nacionales & importados,

La documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol, en caso se
presents en idioma diferente al espafiol, &sta debera estar acompafada de traduccion simple correspondients

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cuakgulera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad del pals

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

Dispost Cantidad de Musestra para
Dispositivo Médico Prusbas 6 e
Caracteristicas Fisicas
| Aspecto visual
SET DE OCLUSION Dimensiones
PERCUTANEO PARA Rotulado
[ Er ' NO APLICA
DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR., Ensayos de Saguridad
Prueba de esterilidad
Pruebas de pirdgenos.

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Esquemnas de muestreo clasificados
par limile de calidad aceplable (LCA)
para inspeccidn lole por |ale.

{Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad
(150 28581 Procedimientos de muesireo para | Especifica un sistema de muesireo de aceptacion |
vigente inspeccion  por atributos. Parte 1. | para la inspeccidn por atributos. Estd clasificado

en términos del limite de calidad aceptable (LCA).

SR
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RETSA §

Especfica e proceso para que un fabrcante
150 14871 identifigue  los peligros  asociades con  los
vigente Productos sanitarics. Aplicacidn de la | productos sanitarios, para estimar y evaluar los
gestitn de riesgos a los productes | riesgos asociados, para conbrolar esios fesgos y
sanitarics realizar el segumiento de la eficacia de los
B | confrales,
Evaluaciin bioldgica de productos | Describe los principios generales que rige la
150 108931 sanitarios. Farte 1. Evaluacion vy | evalwacion biokdgica de los productos saritarios
vigente ENsay0s mediante  un proceso de | mediante un  proceso de gestién de riesgos.
estidn de riesgo. -
IS0 10903-4 Evaluacién biclogica de dispositvos | Proporciona los requisitos generales para evaluar
vigenie médicos. Parte 4: Seleccién  de | las inleracciones de dispositives médicos con
Ensayos para interaccidn con sangre, | sangre.
180 10993-5 Evaluacion bicldgica de dispositvos | Describe el procedimiento para  detectar |a
vigente médicos. Farte S:prueba “in vitro “para | citotoxicidad in vitrio de dispositivos médicos.
citofoxicidad
150 10993-6 Evaluacion bploldgica de dispositvos | Especifica los métodes de ensayo para la
vigante médicos, Farle 6. Ensayos relativos a | evaluacidn de los efectos locales después de la
los efecios locales después de |a | implantacion de biomateriales previstos para
implantacidn, utilizacion en dispositives médicos,
IS0 109893-7T Evaluacidn hbicldgica de disposilivos Especifica los imites permisibles para los residuos
vigenie médicos. Parte 7 Residuos de la | de dxido de etilens (OE) y etilenclorhidrina (ECH)
esterilizacidn por dxido de etileno en dispositivos médicos individuales esterilizades
por OE, los procedimientos para la medicidn de OF
¥y ECH, y los métodos pars deferminar la
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercialzacin.
Describe el procedimienio para la evaluacin de
IS0 10393-10 Evaluacién blolégica de productos | productos  sanitarios ¥ sus  materiales
vigente sanitarios. Parte 10: Ensayos de | constituyentes respecte a su polencial para
iritacidn y sensibilizacién culdnea. producir imtacion y sensibilizackin cutanea
150 10883-11 Especifica los requisios ¥ aporta
vigante Evaluacién bledagica de  productos | recomendaciones sobre los procedimientos a
Eanitarios. Farte 11. Ensayos de | seguir en la evaluacién del potencial de los
toxicidad sistémica. matariales de producios sanltaros para causar
reacciones sistémicas adversas.
IS0 1099318 Evalugcin bicldgica de dispositives | Describe um mares para la identiicacion de un
vigente médicos. Parte 18: Caracterizacion | material y la identificacidn y cuantificacidn de sus
guimica de los maternales, componentes quimicos.
IS0 11135-1 Esterilizacién de dispositivos médicos, | Especifica los requisMos para el desarrolio,
vigenta Oxido de etlenc. Requisitos para el | vadacién y control de maina de un proceso de
desamrclio, la valisacién y ol confrod de | estesilizacidn  con  Gxido  de  etdena para
rutina de un proceso de esterilizacdn | dispositivos médicos,
para dispositivos miédicos.
1231113741 Esteriizacion de dispositives médicos. | Especiica o3 requisites para el desamolie
vigents Radiacien. Parie 1: Requisitos para el | validacién y el conirol de rutina de un procese de
desarrello, la validacién y el central de | esterilizacién  por radiacidn para  dispositives
rutina de un proceso de esledlizacion | médicos.
e para dispositivos médicos.
150 11607-1 Envasado para dispositivos médices | Especifica loa requisitos y meétodos de ensayo
vigents esiterilizados terminalmenie, Parle 1: | para los materales, sistemas de barera estésl
Reguisitos para los meleriales, Jos | preformados, sistemas de barrera  estér) ¥y
siglermas de barrera estérll v sisternas | sistemas de envasado previstos para mantener ka
de envasada, esterlidad de ks dispositivos  médicos
esterilizados terminalmente hasta e punto de
- . actualizacidn.
IS0 11607-2 Envasado para dispositives médicos | Especifica los requisios para el desarolo ¥
vigente esterilizados terminalmente. Pare 2. | validacién de procescs pare envasado de
Requisitos  para procesos  de | dispositivos  médicos que son  esterilizados
conformidad, sellado y ensamiblago. terminalmente. Estos procesos  incluyem el
conformadao, sellado, v ensamblado de sisternas

ffﬁiﬁ&ﬁi“.
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| de barrera preformada, sistemas de barrera estéri |

| y sislemas de envasado.

IS0 13485
vigente

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de |a Calidad - Requisitos para
propdsitos regulalonios.

Especifica los requisitos para un sistema de
gestlén de la calidad que puede ser usado por una
arganizacidn involucrada en vna o mds etapas del
cicio de vida de un dispositive médico, induyenda
el disefic y  desarrollo, produccibn,
almacenamiento vy  distribucidn, instalacidn,
asistencia técnica, desinstalacién final, eliminacion
de los dispositivos médicos, v e disefio y
desamrollo o prestacidn de servicios relacionados
{Por ejemple Soporte Téenleo).Los requisites de
esta norma pueden tamblén ser usados por
proveedores U ofros participantes externos gue
proveen el producto (por ejemplo materlas primas,
companentes, subeanjumtos, dispositivos
médicos, serviclos de esterlizacidn, servicios de
calibracidn, servicios de distribucion, servicios de
mantenimiento) para tales organizaciones., El
proveedar o parte exema  puede  elegir
voluntariamente cumplic los requisitos de esta
narma o tal conformidad puede ser requerida por
conirato

IS0 14871
vigenie

Dispositivos médicos. Aplicacién de ka
gestidn de rieagos a los dispositivos
mibdicos.

Especifica el proceso para identificar log pebgros
asociados con los dispositives médicos, para
ostimar y evaluar los riesgos asocksdos, para
confrofar estos riesgos ¥y para monltorear la
efectividad de les controles. Les requisitos de fa
noma 150 14971 son aplicables a todas las
etapas dal ciclo de vida de un disposiive médico.

IS0 18142-1
vigente

Digpositivas  médicos -  Principios
esenciales reconocidos de sequridad y
dessmpefio de dispestivos médicos —
Parte 1. Principios esenciales
generales y principios  esenclales
especificos adicionales para todos los
digpositives médicos exceplo  los
disposibives médicos de diagndstico n
vitre (IVD) y guia de seleccidn de
NOTmas

Incluye los principios esenciales de seguridad y
desempefo, ideniifica las normas y gulas
significativas que pueden usarse en la evaluacion
de la conformidad de un dispositive médico con los
prncipios esenciales reconocidos cuando se
cumplam, indican si un dispositivo es seguro y ss
desempefia segln lo previsto. |dentifica y deggribe
log  seis principios esenciales genergles de
segunidad y desempefio que aplican a todos los
digpositivos  médicos incluidos los disposiiives
médicos de diagnastico in witro (VD).

150 176865-1
vigente

Esterilizacion de dispositvos madicos
— Calor hiimeds - Parde 1. Reguisitos
para el gesarrolla, valdacion y control
de ruling de un  proceso  de
esterilizacidn para dispositivos
médicos

Especifica los requisitos generales para el
degarmollo, validacion y confred de ruting de un
process de esterilizacion por calor himedo para
dispositivos medicos.

USSP Capitulo 71
vigante

Pruebas de esterifdad

USP Capitulo BS
vigente

Prueba de endotoxinas bacteranas.

La prueba de esteriidad se splica a articuios que
s& requiere sean estdriles

Prueba para detectar o cuantificar endotoxings de -

bacterias gramnegativos usando un lisado de
ameboclios del cangrejo  herradura  (Limulus

polyphemus o Tachypleus fidentatus),

USP Capitulo 151
vigents

Prueba de pirdgenos

Prueba disefiada para limitar @ un nivel aceptable
el iesgo de reaccidn febril en pacientes a los que
se inyecta un determinade producio. Le prueba
rmide el avmento de la temperatura corporal en
conejos @ los que se inyecta una solucidn de
prugba por via intravencosa

2526

* Observacion N°15 de participante CARDIO PERFUSION EIRL TDA: El comité de seleccién en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge

la consulta del participante conforme al siguiente detalle; es obligatorio adjuntar el ANEXO D

* Observacion N°10 de participante COVIDEN PERU SA: El comité de seleccion en atencién a la respuesta del drea usuaria, no acoge la
observacion del participante dado que: Los dispositivos médicos solicitados son de nivel IV alto riesgo, por lo que la evaluacion técnica debe

ser minuciosa para ello se requiriere contar con el anexo D que recoge toda la informacion necesaria

@/
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Ardh
Establece los requisiios que se -aplican ®a'| ©
USP Capitulo 161  Equipos para transfusion e infusion y | GISPOBItIVOS 0 equipos apirogenos y estériles que
vigents haouiifvns mibdicon shliares: Y | entran en contacto directo indirecto con el sistema
cardiovascular, el sistema linfitico o el lquido

l cefalorraquideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

2728

" Observacion N°11 de participante COVIDEN PERU SA: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, no acoge la
observacion del participante dado que: Los dispositivos médicos solicitados son de nivel IV alto riesgo, por lo que la evaluacion técnica debe
ser minuciosa para ello se requiriere contar con el anexo F que recoge toda la informacion necesaria y el registro sanitario no contiene en su
totalidad toda lo solicitado por lo que no se acepta lo solicitado
* Observacién N°12 de participante COVIDEN PERU SA: El comité de seleccion en atencién a la respuesta del drea usuaria, acoge la
observacion y precisa que: se suprime presentacion de muestra
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ANEX0-D

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

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN EsSalug
SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL DISPOSTIVO

MEDICO EN EL REGISTRO SANITARIO

NOVBRE DEL DSPOSTTVO HEDICOENCASO DENO
TENER REGISTRO SANITARIO
WARCA

FABRIGATE
PAVS DE FABRIGANTE

ESPECFICACIoNES | DISPOSITVOMEDICO | NORMAS 0 DOCUMENTOS QUE
TEONCAS DE EsSalog | OPERTADO (Concordante | ~ ACREDITEN CUNPLMENTODE | FoLIOS

con las EETT requerida por |  ESPECIFICACIONES TECNICAS
la Entidad)

T —— e — e |

conlomidad  lo establecido en las presentes Bases Adminstrativas para el Procedimiento de Seleccidn en curso,
ECLARANOS, cue el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnioos Minimos sobre las
Especiicacionas Téonicas requeridas por ESSALUD.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|

------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Firma sello del Responsable Técnico Firma y seflo del Responsable Lagal
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/N ANEXO - E
" Vo

i/ HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR T EMN

NOMBRE Y DESCRICION DEL DISPOSITIVO MEDIGO [ 000 SHP oo
Sl ) i RORmBO R Wsioon| = o

REGISTRO SANTARI (naue o Ksoqincomsspongs)| |1 || oo St

NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO
NONERE DEL DSPOSTIVOMEDICO
aCUADONOTBﬁREGlSTROSANTWO)
FABRICANTE

PAIS DE FABRICANTE

FORMA DE PRESENTACION (Conforme a o aulorizado e su

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con b auttrizado
ansuRS)

VIGENCHA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO: oo MEGES,

1. Noapica:{ )

2. Cumple can proporcionar a EsSalud, los Adtamantos yio accesorics
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X segin que se pecesilan para la correcta utifzackn del producto ()
onmesponda) 3. Sl cumple, incicar nombre de accescrios y canfidad:

(__— Mhesuly

1. Noaplea ()

2 Cumple con proporcionar a EsSaud, o5 equipas necesarios, en caidad
de oositn de uso, WS cuales rechbian el mantenmienty

EQUIPO EN CESION DE USC (marque oon X segin |  comespordiente sogin crorograma estabiecido por EsSalud, los

conmesponda) Gudles deban ser devuelas por 9 Institucian al téeming del contrato,
‘ ‘ an el eslado en que se encuentren | )

|| 3. St cumple, indicar nombre da equipo 81 sesidn de uso

(CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

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

Firma y Sello dol Director Técnico Firma y Sello del Postor o Representante
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ANEXD -F

‘\ s ),/ / RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Seflores
Comité de Selecclén | Organo Encargado de las confrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N® [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROGEDIMIENTO]

De mi considaracion;
E:L“ m’g:n Fdofa i isisieies e, ENTiCEA0 G0N Documento de Idenfidad e
prese ssenesrens GO RGN ... 0 enirega de las siguientes
Muestras de kos producios nn'a Emﬂdﬁn Tbmlm -
N° item Descripeién del Disposttivo Médico Cantidad da muestra N® dé lote
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apalidos del Postor o
Representante legal, segdn corresponda
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ANEXD- G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE YIO REPOSICION POR DEFECTOS O VICIOS OCULTOS
(Aplicacitn excepcional, 58 saguird lo establecido en &l numeral 8)

Comité de Seleccidn Organo Encargado de las contratacionas
Tipo de procedimients de selaccidn N* [Consignar nomenclaura del procedimienin)
Presenta. -

De mi eonsideracitn;

Nos es grato hacer begar a usted, la presente "Carta de Compramiso de Canje yho Reposicidn par vencimiento” en represeniaciin
zﬂmunnunmm mh (Raztin sociel de la empresa o consorcio) por los productos que =& nos
8 propuesia p BAR i e [ procadimie
et (Consignar nomenclatira del o
El canje HiufmmmalumqmdthmmmmﬂMdlmmmmmﬂnmuMﬂ
Usuaria o umim!la' oiro dafecio o vicio ocuity durante la vida df1 del dispositivo médico. El dispositiva médico canjeado tendra
fecha de expiracitn igual o mayor a la oferiada en el procedimiento de seleccicn, coniada a partr de la fecha de entraga dé canje.

miaaaafemunmhraquaririanu:dahanidmmmplammm;uﬂﬁdimmhnchrh Ng Generard
icionales & los pactados con westra entidad, 1E e

g m

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

Firma, Nombres y Apelidos del Postor o
Ripresentante legal, segiin corresponda
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St ¥

| & Dl cumplimiendo de las Especificaciones Tecnices de EsSalud

ANEXD -1
METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admisién
Pastor:
r = CUNPLE
AEPECTOS DE EVALUACION
& | W |

Severificard quafa peopussla bcnica chertada, cumpla com los Requarimlantas Téchkes Niimas contenidos e o Capitulo I, de las
prosenies Bases, L8 propuselas gee no cumplan dichos requerimisnios no serkn adeiidas.

a. Dl cumplimienta dal Capiulo Il de las Bases:

En | mwestra ¥ en los documaening tenlcos (ieeluye FORMATOS), so verifica la codificackis SAP. ol nambre y descrpion del
producto, 88 ancueniren de acusmo al Cusden de Reguerlmanto A" del Capitak I, d¢ las Bases.

Enila muesira 44 varifica o nosbra comercal, regisiro sanitaria, lima de presentacin, marca, fabricante, distibuldos, pads de
arigen; delan aeiar de swsrdo 8l Fermals de Presantacidn del Producto, Aneso N® 7 de las Bases jexsepés vigencla minima),

. Dl cumplienients e los etvases modiatos & inmadistos v sus rotubados.

En log envaces medirtos o inmecliatos de & muesirs, se verfica of cospimiontn o s numerales 311, .92 del Maral B del
Capitule Il de la seccién especilica de las Baes.

Dw acardo a fo isdieads & los numerales andes safalacis, (8 berea B evaluscibn da las muestras, conslsfied an verficas la
intagridad de 08 nvises, &8 deck, que ias muestras preventadia o 88 ancuesiran deberleradas. Seguidamests, 1 verlica

que s rolulados de I3 Mustda contengan b informacion reguerida en los Ad. 137, 13 y 440, del *Ragiemeats paea ol
Regisiro, Coniral y Vigilancia Sanftarla de Producios Farsacéuticos, Dispesitivos Médicos y Producios Samitaring”, aprobada
medlants 0.5, N* 016-2017-8A y sus modificatorias,

La rolulackén debe tener caractires, Indalebles, legibles y vishins. En ose santido, se verifice qus la impresidn de ks rolulados
manlenga sus caracteristicas husge d¢ ser manipulidos.

[-".

Para ol caso de produckos sin registra sanitario, ol robelado de sus envases deberd contencr cameo minkme |n slgulente
informaciéa: a) Nembre o dencrminacisn del producta, b) pals de fabricasitn, c) Focka de Vencimissto, ) En cass e que &
precucin, conleng aigln insum o materia prima g represents digin riesgo par el consumidor o usuarlo debe ser deciarada,
) nambre y domicilio legal del fabricante ylo del impartador o distribuidor responsable, segin canesponda, ) Registro Usico
o Contribwyents [RUC),

En |a mussira 2 vévifica =t caracterisiicas Bsices del meterial del producia, do sus componanies o pares safalssas &n i
Espacificaziones Técnices de EsSalud, En of caso de les dimensiones s verifica la descripciom dal rbulads v lollsteris que
wdjunta del fabvicande. También se vorificard la presancla de kos accesorios indicados en ol Anean T oo las Bases,

d. Evaluacion de la muesira con relacidn al Profocalo de Asdliss.

La evaluscitin comsiste en contrslar b informacian conslgnada w1 Ja musedis, con la infarmacitn contenida en su espacive
Profocala de Andlists, verFieando que exista concardancla anirg smbos,

Par ajemplo, s¢ puede eanirastar b sigulents informacion:

Rambre del products, concesiracitn, Wamane (dimenslones), volumen, forma ge presentacion, nimero de koie, sere, codigo,
fecha do vencimiesin o sxpirecidn, mélodo y fecha de esterilizacion, fabricants, pais dl ebricanie u oira informacidn da fa

muestra, quo deben concordar con |a informecitn del Protecoln,

CONGLUSIONES: mafcar con una (X):
Evaluacids fotal de b musstra Cumple | ) Evaluscion botal de la mussim No cumpla | |

Firmas de Miembros de Comité del Procesa de Compra
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ANEXO - J
FORMATO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARID

Comith de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipa de procadimiento de selaccidn N° [Consignar nomenciaura del procedimisnto]
Prasenie. -

De mi pongideracion:

Medianie el presenls deciaramos que los dspositivos médicos descritos a conlinuacion no requieren de Regisiro Sanitario, de
acuerdo al Listado publicado por 3 ANM (DIGEMID), '

llstado da DIGEMID DIGEMID
T
e
e
- e S
[CONSIGNAR CAUDAD Y FECHA|
Firma, Nombres y Apellidos del Postar o

Representante legal, segiin corresponda
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ANEXO K

e SR
G
gove) %
Ry RTLS 5

\

Acta de Muestreo N°..............
Procedimiento de seleccién N* [consignar nomenclalira del proceso)

RS
& piresint
- O {1 o Nimero de entrega. ...................

Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Progycio:

Fommade Presemtmalln: .. e T
L st A
- S O e LA e B S
D 30 OO BINEBIOO.CRE: ..o et U 2

Ag i?’-

"
2 N* do Lote Fecha de vencimionto Cantidad
¥

Nota: £n el caso que un producto se aimacene en un lugar diferente a la direccidn consignada como lugar de muestreo, se
debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Loles muestreados.
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o Emlr.a L LT O
'/é’seﬁ\:’fv: %‘}.ﬂ
2 Efproveedor anregh al represeniants dellsborativio de control e calidad, i coresponde: SI [NO N apiica
- Certfizado de analisis dal lole o lofes muestreados -
Especilicaciones [Bonicas 1
Técrica analitica del disposilive médos lerminads
Estandar{es)
-~ Cerificado de andiss tel estindar
I BRI s T e s R s s,
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmecéufico Analista
del Proveedor Laboratorlo de Control de Galidad
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3.2.

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 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 segun
corresponda.

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

Acreditacion:
Copia simple

Importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:?°
El postor debe acreditar un men

Seiscientos—Cuarenta—y—Cinco—Cuatrocientos—Ocho—con—20/100-Soles)**. MONTO FACTURADO
EQUIVALENTE POR ITEMS: (items 1: S/ 180,000.00 soles, items 2: S/ 268,500.00 soles; items 3: S/
473,600.00 soles; items 4: S/ 2°752,800.00 soles; items 5: S/ 658,000.00 soles; items 6: S/ 216,000.00
soles; ftems 7: S/ 216,000.00 soles, y anexo correspondiente), 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 emisiéon del comprobante de pago, segun
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago (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 ello equivaldria a considerar como valida la
sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado” (...) “Situacién diferente se
suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado’] supuesto en
el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez
de la experiencia”.), correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 7 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.

* Observacién N° 5 de participante BOSTON SCIENTIFIC PERU SAC.: Observacion repetida.

" Consulta N° 3 de participante DISPOSITIVOS MEDICOS EIRL.: El comité de seleccion en atencion a la respuesta del drea usuaria, acoge la
consulta conforme al siguiente detalle: items 1: S/ 180,000.00 soles; [tems 2: S/ 268,500.00 soles; ftems 3: S/ 473,600.00 soles; [tems 4: S/
2752,800.00 soles; items 5: S/ 658,000.00 soles; ftems 6: S/ 216,000.00 soles Y items 7: S/ 216,000.00 soles
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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 asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la 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
gue 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 reorganizacion societaria, debiendo acompaiiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 7 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

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 la Contrataciones del estado”

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

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

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

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

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

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

lo siguiente:
< PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacion consistird en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demés ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacién: segun la siguiente férmula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL 100 puntos

Importante

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

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

Conste por el presente documento, la contratacion del SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CINEANGIOGRAFIA Y CARDIOLOGIA RAAR - 2024, que celebra de una parte el
SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750,

con domicilio legal en [......... ], representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... Ly
de otra parte [.........coevviviiiiieiiiiieeen, con RUC N° o, ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en la Ficha N°® [..............co ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [..............cooeevveeeeee, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

@/
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CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....cccovvenennn. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1 para la contratacion del suministro de SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS CINEANGIOGRAFIA Y CARDIOLOGIA RAAR - 2024, 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 la contratacion del suministro de Materiales, Insumos y
Reactivos de Patologia Clinica con equipos entregados en cesion de uso — Banco de Sangre —
Tamizaje Sanguineo - RAAR - 2024, necesarios para el procesamiento de muestras en los
Establecimientos de Salud de la Red Asistencial Arequipa para la atencién de los asegurados y
derechohabientes, para un periodo de doce (12) meses.

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

item Cod. SAP Descripcion um Cantidad

ELECTRODO BIPOLAR PARA MARCAPASO
! 20100921 TEMPORAL EXTERNO UN 120

INTRODUCTOR ~ PERCUTANEO  RADIAL
2 20102825 LONGITUDDE7FRX11CM UN >40

CARDIODESFIBRILADOR CON TERAPIA DE

3 20103296 RESINCRONIZACION CARDIACA UN 3
20103411 | MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL UN 192
20103413 | MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL UN 72

SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA

6 20102905 | DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE 10 UN 6
MM A 14 MM
SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA

7 20104594 | DEFECTO SEPTAL INTERAURICULAR DE 25 UN 6
MM A 29 MM

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

CLAUSULA CUARTA: LUGAR DE ENTREGA

Por medio del presente contrato EI CONTRATISTA se compromete a entregar los bienes a LA
ENTIDAD, segun lo sefialado en la Clausula Primera, en los lugares, fecha de entrega, cantidades
y condiciones que precisara la respectiva Orden de Compra

CLAUSULA QUINTA: DEL PAGO (En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra
adicionarse la informacién que resulte pertinente a efectos de generar el pago)_

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

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la 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.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
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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 SEXTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucidn del presente contrato es de ........ dias calendario, el mismo que se computa
desde ................. [Consignar si es del dia siguiente de 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 Gltimo
caso].

CLAUSULA SEPTIMA: INICIO Y CULMINACION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion de la prestacion se extendera a partir del dia siguiente de la recepcién de la
Orden de Compra, previa suscripcion del contrato, hasta la conformidad de la recepcion de la
totalidad de la prestacion.

CLAUSULA OCTAVA: 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 NOVENA: OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Son obligaciones de EL CONTRATISTA, las siguientes:

Entregar los bienes de acuerdo con las especificaciones técnicas y condiciones establecidas en las
bases del procedimiento de seleccidn y la oferta ganadora.

CLAUSULA DECIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,

solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA

ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e De fiel cumplimiento del contrato: S/. ............... ,através de la Carta Fianza N° ......... , emitida
porel ............ 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.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION
LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: ADMINISTRACION DEL CONTRATO

La ENTIDAD en aplicacion del articulo 9° de la Ley de Contrataciones del Estado, designa como
ADMINISTRADOR del Contrato al Area Usuaria, otorgandoles facultades para supervisar
directamente todo el proceso de ejecucién del contrato, para lo cual EL CONTRATISTA debera
ofrecer las facilidades necesarias.

En virtud de ese derecho de supervision, la ENTIDAD a través de su administrador del contrato
tiene la potestad de aplicar los términos contractuales para que EL CONTRATISTA corrija cualquier
desajuste respecto de cumplimiento exacto de las obligaciones pactadas.

El hecho que la ENTIDAD no supervise los procesos, no exime a EL CONTRATISTA de cumplir
con sus deberes ni de la responsabilidad que le puede corresponder.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

La recepcion sera otorgada por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad seréa
otorgada por el encargado del area de salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino,
en el plazo maximo de siete (7) dias o0 maximo de quince (15) dias, (en caso de requerir efectuar
pruebas que permitan verifica el cumplimiento de la obligacion) de producida la recepcion.

@/
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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 sofisticacidn 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 DECIMA CUARTA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: GASTOS POR RECLAMOS

EL CONTRATISTA declara estar legalmente autorizado para vender los bienes materia del
suministro, liberando a LA ENTIDAD de toda responsabilidad por infraccién de patentes u otros
derechos de propiedad industrial, asumiendo por su cuenta todos los gastos que demande algun
reclamo por estos conceptos; asi como los gastos de la defensa en los procedimientos que
entablen, obligandose a pagar el resarcimiento correspondiente, si LA ENTIDAD fuera afectado
en su derecho al uso de los mismos.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de UN (01) ANO contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto 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 Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas penalidades,
los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo 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.
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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.

Este tipo 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 debio 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 OCTAVA: 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 NOVENA: RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

Sin perjuicio de la indemnizacién por dafio ulterior, las sanciones administrativas y pecuniarias
aplicadas a EL CONTRATISTA, no lo eximen de cumplir con las demas obligaciones pactadas ni
de las responsabilidades civiles y penales a que hubiera lugar

CLAUSULA VIGESIMA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo 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.
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CLAUSULA VIGESIMA TERCERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS (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))

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, segin 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 notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA: 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: [.ecciicviieeeiiiieeeeens ]

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

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

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

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE3! |si | | No |
Correo electronico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
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 subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra3?

PR

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo méximo 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 electronico consignada se entendera validamente efectuada
cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Importante

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE33 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE3# Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPES35 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

| 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 econémica.

3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

33 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

34 bidem.

35 |bidem.
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4.

5.
6

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compras3®

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

36

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

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

©/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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.

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




/

Seguro Social de Salud \
Licitacion Publica N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente. -

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 11-2024-ESSALUD/RAAR-1.

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, Denominacién o Razén Social del Consorciado 1 ...]
2. [... Nombre, Denominacién o Razén Social del Consorciado 2 ...]

b) Designamos a [... Nombre y Apellidos del Representante Comun ...], identificado con ...... N°
............ , como representante comun del Consorcio para efectos de participar en todos los
actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y ejecucion del contrato
correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comuUn en [........cccccevviiiiieeens ].

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

OBLIGACIONES DE [Nombre, Denominacion o Razén Social Consorciado 1]: % de Obligaciones

= [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [Nombre, Denominacion o Razén Social Consorciado 2]: % de Obligaciones

= [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
TOTAL, OBLIGACIONES: 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

@/
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-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 comuln, 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 exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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ANEXO N° 7

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

; FECHA DEL MONTO

No CLIENTE %%ETTF?ADT%L ’\(l:gl\?ll\lRTgB.AZST/EO é)(:E/ CONgﬁAJ o coilEFCoHRAM?DEAleDE PRgéEEgﬁﬁngE_ MONEDA | IMPORTE® EI:I\(/?BDI(I% XQSL%T_AA'B%
PAGO SER EL CASO3®8 : VENTA* P

1

2

3

4

37

38

39

40

41

42

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 Opinion N° 010-2013/DTN, “... en una operacioén 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 reorganizacién 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 emisién de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

0,
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE OC%J,\'IETTSA[%%L Ncocl\jl)FL\IRTcF;Q;ST/EO |/3CE/ CONEEAJ OocoFr\JEFCoHRAM?gAleDE PR(I;\)/(EE:TEIIE'I’\'IEJQD\DE' MONEDA | IMPORTE® EI:I\(/?BDIS ;éﬁ&%'i’:gg
PAGO SER EL CASO%8 : VENTA# i

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° 8

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 9

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2024-ESSALUD/RAAR-1
Presente.-

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

v" Notificacién de la 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, segln corresponda

Importante

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




