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SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

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

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
. Abc de seleccién y por los proveedores.

Advertencia ) . s o
Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y

» Abe por los proveedores.

importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 | de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion de
e Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros

1 Mdrgenes Superior :2.5 em Inferior: 2.5 em
' 9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

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

Automético: Para el contenido en general

Color de Fuent . . R . .
4 olor ce Fuente Azul : Para las Consideraciones importantes{ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del documento en g?eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

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

Interlineado Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado X
P Posterior : 0
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

9 Subrayado

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1

BASES E%Tﬁﬁé%%ﬁ DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°
8-2024-ESSALUD/CEABE-1

) @ﬁNTﬁATA@i@N DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
}f‘% DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA PARA
;i i PACIENTES NUEVOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
;/ SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)

| MESES.

= —

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

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asf como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia. ‘

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su 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.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

* 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 orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

* 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 seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulaciéon de consuitas y observaciones a las bases se efecttia 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 calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no

presentadas.
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1.5.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién 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 consuitas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

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

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

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

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

Advertencia

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

Importante

Constituye infraccion pasible de sancién segtin lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al

pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

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

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

Importante

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

2 Para

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

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

1.10.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

i Importante

i

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un |

consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado ftem cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de ftems. i

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La 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 subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

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

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisién, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

. Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones f
. 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta .
. presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del

- articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULOI
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

» Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esté en la obligacién de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dfa siguiente de haberse solicitado por escrito. '

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

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

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

3.1.

3.2,

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.14.

3.2.2.

3.2.3.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion

" accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de

las obligaciones garantizadas.

Importante

e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando
el monto del ftem 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 En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas (ltimas 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.

GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

I

Lad

3.4.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de

- Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con

clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Perd.

Importante

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

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantfas 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 clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htto.//www.shs.qgob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqgo).

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

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

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

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

De ofro lado, ademéas 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:/fwww.sbs.qob.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 ningtin 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.
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3.6. 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 debi¢ ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

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

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

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

o 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
‘itgl»y correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,

debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

/ 3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.4. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° 20131257750
Domicilio legal Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria - Lima
Teléfono: 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: Ceabe sgayec.psl@essalud gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DE SUMINISTRO
DE SISTEMAS DE DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA PARA PACIENTES
NUEVOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES.
item | ., | CODIGO : UNIDAD DE
N SAP DESCRIPCION MEDIDA CANTIDAD
SOLUCION PARA DIALISIS
PERITONEAL 1.5 % X 2 L. (C/SISTEMA :
1 11050072 | HESCONEXION), CON CALCIO 3.5 FR 168,314
MEQI/L (1.75 MMOLI/L)
SOLUCION PARA DIALISIS
PERITONEAL 1.5 % X 2.5 L (C/SISTEMA
2| 1050073 | hESCONEXION), CON CALCIO 3.5 FR 39,960
MEQ/L (1.75 MMOLI/L)
SOLUCION PARA DIALISIS
‘ PERITONEAL 2.3-2.5% X 2L
3 | 11050074 | (c/51STEMA DESCONEXION), CON FR 171,174
1 CALCIO 3.5 MEQ/L (1.75 MMOL/L)
SOLUCION PARA DIALISIS
- PERITONEAL 2.3 -25%X25L
A 4 | 1050075 | (c/siSTEMA DESCONEXION), CON FR 31,504
H CALCIO 3.5 MEQ/L (1.75 MMOL/L)
/7 SOLUCION PARA DIALISIS
/ PERITONEAL 4.25 % X 2 L (C/SISTEMA
/ 5 | 11050076 | HESCONEXION), CON CALCIO 3.5 FR 16,888
}f’ MEQ/L (1.75 MMOL/L)
| SOLUCION PARA DIALISIS
PERITONEAL 4.25 % X 2.5 L
6 | 11050077 | (c/SISTEMA DESCONEXION), CON FR 5100
CALCIO 3.5 MEQ/L (1.75 MMOL/L)
A OBTURADOR DE PLASTICO PARA
[// ; 7 20101394 PROLONGADOR UN 614,596
o 8 | 20101498 | LINEA PROLONGADORA UN 854
El presente procedimiento corresponde a un ITEM PAQUETE.
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
) .
7 El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
e EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 22-2024-GABE-CEABE-ESSALUD, el 05.04.2024.
S
// 1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
RECUROS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE :
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas mensuales considerando-las cantidades estimadas consignadas en
el Cuadro de distribucion mensual y por redes asistenciales por ltem sefialado en el Anexo - Ay Anexo -B

Los plazos de entrega y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las ordenes de compra que
seran notificadas con una anticipacion minima de quince (15} dias calendario.

Las 6rdenes de compra seran emitidas trimestralmente con una variacion del + 30% con relacion al cronograma de
las presentes bases.

En el caso del clerre fiscal, las ordenes podran ser emitidas por periodos menores al trimestre.

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

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

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

i. Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

b) Siguientes Entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como -méaximo a los quince (15) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de dicho plazo
se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra.
Considerando:

i. Sieldltimo dia de entrega es ferlado o inhabil, la enfrega sera el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion previa con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacién a la fecha de entrega, al correo proveedores@salog.com.pe

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

i.  Siel Ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente.

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

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

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electrénica, al correo electrénice declarado por el postor.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “no conforme” en el control de calidad sera de
responsabilidad de EL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las contrataciones del Estado.
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1.10.
1.11.
/]
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COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en el Modulo de Atencion al proveedor
sito: en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria.

BASE LEGAL

Ley N° 31953 - Ley de Presupuesto del Sector publico para el afio fiscal 2024.

Ley N° 31954 — Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2024.

Decreto Supremo N° 043-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General. .

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM - TUO de la Ley N°27808, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion Publica.

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

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

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

Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

Ley N2 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

Ley N2 26842, Ley General de Salud.

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

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

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

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

Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil. -

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion 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 el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.
Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de' Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud - Essalud.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.
Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria

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

Resolucion Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.
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- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Directivas del OSCE

- 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.
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CAPITULOIi ]
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
disposicién, no proceds formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria
2.21.1. Documentos para la admisién de [a 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 andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segtin 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, segln
corresponda.

Advertencia

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

/ c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
/ {Anexo N° 2)
i d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
j ~ en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

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

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e) Documentacion adicional que servira para acreditar el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas, segln lo sefialado en el numeral 4 de los
requerimientos técnicos minimos establecido en la seccién especifica de las
bases. (Debera acreditarse con copia simple).

- Registro Sanitario o certificado de registro sanitario vigente.

- El Certificado de analisis del producto terminado (protocolo de analisis).
- Metodologia Analitica.

- Rotulados: Mediato, Inmediato e inserto.

- Ficha Técnica del Producto.

- Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM).

- Buenas Practicas de almacenamiento (BPA).

- Buenas Practicas de distribucion y transporte (BPDT).

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

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

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

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Advertencia

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

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

/ a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

® En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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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
. a interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
| medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma, |
| no correspondera exigir los documentos previstos en los literales ) y 1). !

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

h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N° 11).

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

_ Importante

o 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 efecucion contractual, de ser
: el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de ?
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes |
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme o dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”. |

o En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
'y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del namero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrafo, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
seré4 verificado por la Entidad en el link http:/fwww2.trabajo.gob.pe/setvicios-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

‘ff . Importante
/ﬁ?f'? § e  Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
// buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
i ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
{/ correspondan. ‘

/ e  De conformidad con el Reglamento Consular del Per(i aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
Cop, y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos plblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
y cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.
/ o La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
/ presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

T
ﬁj ¢  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.pefinteroperabilidad/

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
®  Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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2.4. 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 Mesa de Partes de ESSALUD, sitio en Gral.
Antonio Alvarez de Arenales N° 1402 — Jesus Maria.

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS, por la
entrega de los bienes, mensualmente por la cantidad de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa
_ conformidad extendida por el encargado del Area de Salud (o quien haga sus veces) en el almacén de destino.
" Para efectos del pago de las contraprestacnones gjecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:
- Recepcion del Jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Médulo de Atencion al Proveedor, sito en Gral. Antonio Alvarez de
Arenales N° 1402, Jesis Marfa, Lima.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

i
COMTBROT dm o

<l

S (e hitest tenigr \r!(\ncw, y g
adlas de dunfn y Avacue hio”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES

“pFie det Bloentenario, de s o

B
24 152010 0L
las herolc ‘

ONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
LISIS PERITONEAL ANMBULATORIA CONTINUA
“PACIENTES NUEVOS”

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Cenlral de Abastecimiento de Blanes Estratégleos (CEABE) de EsSalud, con domicifio legaf en JIr. Domingo Cuelo
Mo 120, Jests Marla - Lima,

2 FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATAGION DEL BIEN:
E! presen!a raquemmenlo busca contar con Sistermas de Didlists Periioneal Ambulatara Continua i para f
y disp 1 en los Establecimientos de Safud a sivel nacional pata fa atencion de los Pacientes
Nuevas,
3 DENOM!NAG!ON DEL REQUERIMIENTO:

Conlrataciin dsl Suministro to Sistomas de Dislisis Paritonaal Ambulatoris Continua para Pacientes Nuevos de los
Establecimisnios de Salud de EsSalud,

Los Sistemas de Dilisls Poritonoal Ambulaoria Confinua (DIPAC) comesponde a la adquisicidn de un ITEM
PAQUETE, e cual esla compuesto por tres componentas:

- Componente 11 Solucidn para didlisis peritongal,
- Componente 22 Linea prolongadora.
- Componente 3:  Obturador para prolongador,

Nota: Los Sislemas de Didlish Peritoneal Ambulalora Continua para pacientes niteves a requerir por fa
enlidad se detallan en fos sigulenios anexos:

Anexo - A, Cuadro de distdbucion mensual de los componenies del Sistema DIPAC para pacientes nusvos,
Anexe s B! Cuadra de distdbucion de los componentes del Sistema DIPAC para pacientes nuevos por Redes
Aslstenclales.

4. DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA
Dogumentios de presentacién obligatoria:

Deber acreditar con copla slaple:

44, Roglstro Sanitario o Certificade de Reglstro Sanitario vlgente,
(De la Solucin para Didlisis Peritoneal, Linea Pro ay O {or para prol dor},

Y

torgado por fa ANM (DIGEMID), ademés, las Resoluciones da modificacion ¢ auforizacitn, en tanta éstas
lengan por finalidad acreditar T8 correspondencla entre fa informacion registrada anle Ja ANM y oo
campcnentes dp! Sistema da Dialisls Peritaneal Ambulatoria Contlinuta oferlado.

La exigencla de la vigencia de} Registro Sanltarlo o Cerlificado de Registro Sanliario se aplica para todo ol
procedimiento de seleccidn y ejackcion contractual

NOTA;  La DIGEMID en comunicado del 05.ENE.2017 estebloce que la vigencla do los Registras

Sanitarios so enlenderd pe da hasla el | pre i to ds fa Inslitucion, slempre que las
sollcifudes de remsmpmén de productos farmacéuth dicos ylo producles
sanitatios hayat sido presenladas dentro del plaze de vngenud det regsa(ro sanilario a reinscible
{Anexe « G),

Jr. bamiogo Cueto N9 120
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4.2, El Gertificado de Andlisis del producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe téenico suscrito por el profesional responsable de control de calidad def Laboraforio Fabricante
o por quien encargue su fabricacion, slempre y cuande se Irate do un laboratorlo fabricante, cuando se haga
mencion & protocolo de anélisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de andlisls deben consignar la edicion de la Farmacopea Oficial o normas de calidad
Naclonal, Internaclonal yio propla, a Ja que se acdge el fabricante, En ef caso de cerfificados de andfisis que
consignen Farmacopeas o Normas de Calidad no vigentes debido a la fecha de fabricacion, se aceptars la
propuesta siempre y cuando dichos certificados contengan Jas mismas pruebas yio especificaciones técnicas
definidas en fa edicion vigente,

El cerfificado de andlisls debe consignar cuando mengs fa siguients informacion: nombre del produclo, forma
farmacéutica, concentracién de {los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lofe, los andlisis
realizados en todos sus componentes, los limites y fos resultados abtenidos en dichos analisis, con arreglo a
las exigenclas contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesedo, v, para el caso de
dispositivos médicos nomas especificas de calidad de reconocimiento Internacional o Metodologla Analftica
Propla, fecha de vencimiento, fecha de andlisis,-especificaciones téenicas ¥ farmacopea(s) o especificaciones
téenlcas proplas de! fabricante_a la que se acoge ef fabricante, firma de! o log profesionales rasponsables del
control de calidad y nombre del laboraiorio que lo emite.

La presentacion de un certificado de analisls que Indique norma técnica propia, se considera valida cuando la
forma farmacéutica del producto terminado ofertado no se encuentre en ninguna farmacopea oficlal de
referencia o cuando las especificaclones téenicas del producto terminado son diferentes a las farmacopeas de
referencias slempre ¥ cuando estas sean aprobadas por los pafses de alla vigllancia sanftaria y se encuentra
autorizada como tal, luego de haber franscurrido los plazos de ley para la realizacion de dicho iramite, salvo
las situaciones previstas en ef Art, 31° del D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Para el caso de Dispositivos Médicos, los productos estériles deberan consignar en su ceriificado de analisls la
prieba de esterilidad, asimismo Indicara el método de esterflizacian.

4.3, Metodologla Analitica propia {Copia Simple)

Cuando la metodologla de andllsis a la que se acoge el fabricante se encuentra en Farmacopeas Oficiales u
ofras normas téenicas, segiin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monograffa
o horma {écnica de referencla, para facilitar su evaluacion; en cambio cuando se trate de metodologias o
notmas {écnicas proplas del fabricante, el postor estd obligado a adjuntarlas,

La melodologia propla del fabricante debe contener ef desarrollo de lodas las pruebas anafiticas a fas que
hace referencla en ei protocolo de andlisls en el caso de los Productos Farmacéuticos v de la Ficha Técnica
para el caso da Disposifivos Médicos.

44. ROTULADOS: Medlato, inmediato e Inserto {copia simpla)

El postor deberd presentar en su propuesta técnica, los rottlados mediato, inmediato e inserto, del producto
terminado que oferta, segin lo autorizado en su Registro Sanltario y de acuerdo a las normas sanilarias
vigentes. Eslos rotulados DEBEN corresponder & la forma de presentacion del producto que ef postor oferta.

Cuando la forma farmacéutica se [rale de: tabletas, comprimidos, grageas, o cépsulas, preferentemente se
5 aceptard que el envase primario {inmedialo), corresponda a un envase multiple individualizado, bajo la forma
147 7 de blister o folio,

-’ Para el caso que el producte farmacéutico consigne en su rofulado fa advertencia: “Proteger de la Luz* de
: // acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricanle, Ia forma de presentacion del producio debe cumplir
con alguna de las tres condiclones sigulentes:

a) Envase primario que proteja al producte farmacéutico de la luz, 6

. Domingo Cueto NO 120
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b) Envase primario protegido de la luz por un envase medialo Individual, 6
¢) Envase miilliple que confiene 2 o més envases primarlos que cumplan con la condicion a)ab).

4.5. Ficha Técnica de! Producto (osiginal) (Anexo N° D)
{Solo para Dispositivos Médicos)

Ef nombre v 1a descripcion del producto deben coincidir con fo soficitado por EsSalud segin el Cuadro de
Requerimientos del Capfiulo fll de las Bases. Entre otros detalles, también debe figurar ef nombre del producto
segin su Registro Sanitario,

Dabe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por EsSalud, indicando la
metodologla de comprobacién segtn corresponda, como Normas Nacionales, Internacionales yfo Técnicas
Analiticas Propias, mediante las cuafes se debe comprobar, el cumplimfento de las Especificaclones Técnioas.
La omision de una o mas especificaclones acarrea fa descalificacion automéfica de la propuesta, (El Anexo -
E: comesponde a las EETT de los disposltivos médicos, No son aplicables los numerales 5. Indicaclones de
Uso y 6. Componentes y Materiales de los dispositivos, Logotipo y Embalaje, respecto de la presentacion del
producto Indicado segin Ficha Técnica)

Las normas de referencia que se ufificen como metodologla de comprobacion, deben corresponder a fa
edicion vigente 2 la fecha de fabricacion del producto, tal como se establece en el Decrelo Supremo N° 016-
2011-SA y sus modificatorias.

En ¢l caso de las pruebas de Hipersensibilidad (*hipoalergénico"), Prueba de Toxicidad {"Aloxico'), Prueba de
Pirégenos (‘Aplvégenc”) y Prueba de Endotoxina Bacteriana-LAL {*Aplrégeno’), solo se aceplardn como
novmas de comprobacion cualqulera de aguellas que se encuentran oficlalmente aprobadas por la normativa
vigente,

l.a Ficha Técnica del Producto deberd estar firmada por el Representanle Legal y por el Director Técnico
Responsable de la empresa postora, ambas firmas son de caréeler obligatorio,

NOTA: las caracleristicas "Presentacién Individual” y "Exento de parliculas extrafias, rebabas y aislas
cortanies®, asi como el *contenido de los rolulados de log envases inrediato y mediato”, pueden ser
acreditadas mediante [a inspeccidn organoléplica (visual):

El resto de las especificaciones técnicas, deben ser acreditadas de scuerdo a lo que indica fa
columna: Normas Nacionales vo Internacionales ylo Proplas de control de calidad.

4.6

Cerilficado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM).

La Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante, debe
comprender las dreas para la fabricacion de los componentes del Sistema de Diallsis Peritoneal Ambulatoria
Confinua 6 tipo de producto ofertado, emitido por la AN, En caso de produccion por elapas, cada uno de los
faboratorios que participan en &f proceso debe presentar la Cerlificacion de BPM y para ef caso de Dispositivos
Médicos cualquier ofro documento que acredite ol cumplimiento de Normas de Calidad especificas al {ipo de
dispositivo médico.

4.6.1 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Para productos farmacéuticos nacfonales:

La Cerlificacion de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre def faboratorio fabricante,
debe comprender las 4reas para le fabricacion def producto farmacéutico o fipe de producto ofertado,
emifido por [a ANM. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboraforios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para productos farmacéuticos importados:
La Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM. Del mismo modo, se
considera valido e Certificado de Busnas Practicas de Manufaclura, otorgado por la autotidad o enfidad

Jr. Domingo Cueto NP 120
jesiis Maria

Limna 11 ~ PerG

Tel;: 265-6000 { 265-7000

www.essalud.gob.pe




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1

sSalud

“Necenio de {a lgualdad de Oportunidades para Mujeres vy Hombres”
“Afa del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencis, v de la conmemeoracidn de
las heroleas batallas de Junin v Ayscuche”

competente de los palses de Alfa Vigilancia Sanitaria o' de las Autoridades compelentes ds otros palses
con gulenes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo,

En ¢l caso que no apliquen las situaciones menclonadas en el parrafo anterior y el laboratorio se
encuentre comprendido en ef procesa de Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) de
acterdo a lo dispuesto por ia ANM, el postor debe presentar:

« "Un documento que indique que, se encuentra comprendido en el proceso de cerfificacién de BPM,
que comprenda el Area para Ia fabricacion del producto farmacéutico ofertado y que a la fecha de
presentacion de su ofera no cuenta con opinion desfavorable de la ANM, acompafiado de su
solicitud de pre-liquidacion para la certificacion de BPM (Anexo ~ F); o sustentar que el laboralorio
fabricante se encuentra inchido en ef Listado de Laboratorios Fabricantes Extranjeros pendientes
de Cerlificacion en BPM por parte de la ANM, adjuntado el documento vigente®.

» “E| Ceriificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente o documento equivalente, emitide por
la autoridad competente del pals de origen, que comprenda el 4rea para la fabricacin del producto
farmacéutico o tipo de producto oferfado.

4.6.2 DISPOSITIVOS MEDICOS

Para Dispositivos Médicos Nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos Médicos Importados:

Certificacién de Buenas Prcticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad o entidad
competente del pais de origen. También se aceplard otros documentos como Cerdificade CE de fa
Comunidad Europea, Norma 180 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la
Autoridad o Enfidad competente del pals de origen, que acrediten el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico

En caso que el CBPM para Productos Farmaceutticos o Dispositivos Médicos fmporiados, no consigne fecha
de vigencia, la fecha de emision no deberd ser mayor a dos (02) afios, previo a la fecha de presentacion de sy
oferta.

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), INCLUYE af Cerfificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento {BPA} en aplicacion de los dispositivas que en esta materia se encuentran vigenies en el
tertitorlo peruano,

4.7, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BFA) vigente, emitida por fa AN o ARM,
segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor {drogueria o laboralorio) de acuerdo
con el marce normafivo vigente y, en el caso que un tercero brinds serviclos de almacenamiento al proveedor,
este ademas debe presentar la copla simple del Certificade de BPA vigenle def tercero y del documento que
acredite ef vinculo contractual vigente entre ambas partes, En el caso que el proveedor sea ef laboratorio nacional
fabricante del bien, solo debe presentar la copla simple del cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM),
segun lo sefialado en ef numeral 4.6.1.

48. Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT)

Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporle (BPDT) vigente, emilida por 1a ANM
o ARM, segiin corresponda, a nombre del establecimlento farmacéutico del provesdor (drogueria o laboratorio) de
acuerdo con ef marco normativo vigente v, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucion y transports al
proveedor, este ademds debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del
documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes, En ol caso que ¢l provesdor sea el
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aboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar fa copla simple del certificado de Buenas Préctlcas de
Manufactura (BPM), segln lo sefialado en e numeral 4.6.1,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Cerfificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) y Certificacion de Buenas Pricticas de Distribucion y Transporte
(BPDT), vigents se aplica durante todo el procediniento de seleccion y efecucion contractual para
productos'farmacéuticos nacionales y extranjeros.

Para los literales desoritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en |dioma distinto al espafiol, se debera presentar la respectiva
traduccion por traductor piblico juramentado o traductor coleglado cerlificado, segln corresponda, Salvo el caso de
fa informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o stmitares, que pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en ef Reglamento de la Ley de Contrataclones del
Estado y modiflcalorlas vigentes, El postor es respansable de la exactitudy veracidad de dichos docurmentos

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

54 DE LA HABILITAGION DEL POSTOR,
{Deben acreditar con copla simple)

514 Resolucion de Autorlzacion Sanitaria de Funsionamiento de Establecimiento Farmacéutico,

Documento emilido por la ANM o la Autoridad Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo & lo establecido en el
artleulo 17° del D.S, 014-2041-SA y su primera disposicion Complementaria Transltoria; deblendo adjuntar fas
tesoluciones de los camblos yio modificaciones realizados segiin coiresponda,

Obligatorlo para lodas las empresas instaladas en el pals como establecimiento farmacéutico. Aslmismo,
cuando se presenten en consorcio, estdn obligadas a presentar dicho documento lodas las empresas
consorcladas, salvo qua se trale de una empresa extranjera no instalada en el terdtorio naclonal o de una
empresa hacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Las empresas exlranjeras ¥ las ho reconocidas como establechniiento farmacéutico se encuentran fuera del
alcance de fas normas sanltarias.

6, LOGOTIPO

Ef envase mediato & inmedialo de los Sistemas de Dialisls Perltoneal Ambulatoria Continua a adguirirse, debe llevar
ol logotipo solicitada por la Enfidad, con letras visibles y tinta indelable, preferentemente de color nagro, de acuerdo
a lo slgulente:

1, Consignar la frase: “Eslado Peruano”

2. Nombre de la Eniidad: "EsSalud”

3, Consignar ia frase: "Prohibida su Venta"

4. Nomenclatura del procedimlento de selaccion (aplicable solo al envase mediato).

Es obligatoria para ef contratista imprimir los rétulos Indicados en el presente numeral en el 100% de los envases de
las cantidades a eniragar mensualmente, EsSalud no esta obligado & rechbir fos Sistemas de Dialisls Peritoneal
Ambulatoria Continua que no cumplan con esle requerimiento y que no estén de acuerdo a fas normas legales
vigentes.

NOTA: El producto farmacéutico cuyo envase inmediato de PVC es contenldo en una bolsa “proteclora” de PAD,
para no alterar fa condicién blotégica de esterilidad del produto, se aceplard que la impresion del logotipo
sé realice en la bolsa de PAD que protege al envase inmediato ds PVC.

7. EMBALAJE

El embalaje de los Sistemas de Dialisis Peritoneal Ambulatoria Gontinua debera cumplir con los siguienles
requisitos:
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e Cazfas de cartdn resislentes que garanficen fa Integridad, orden, conservacion, fransporte y adecuado
almacenamiento, :

»  Cajas que faciliten su conteo y facil apitamiento, precisando el nlimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicande nombre del producto farmacéutic, concenfracion, forma farmacéutica,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del postor ylo fabricante, espécificaciones para la
conservacion y almacenamiento, Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
declr a caja completa del producto farmacéutico.

»  Enlas caras lalersles debe decir "FRAGIL", con latras de un tamafio minimo de 5 om de alio y en tipo negrita e
Indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de fa caja, Se aceptara también la simbologia
contenida en &l Anexo 4 del D.8. N° 016-2011-8A;

[ Fragil, manipule con culdado

—_

« Para las dimensiones de la caja de embalaje dsbe considerarse la paleta (parhuela) esténdar definida segin
NTP vigente,

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

La vigencla minima del Sislema de Didlists Perlloneal Ambulatorla Continua deberd ser lgual o mayor a doce (12)
mases al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad.

9. CONTROL DE CALIDAD
9.1 DEL CONTROL PREVIO

E} Sistema de Didlisis Peritoneal Ambulatora Continua estara sujefo al control de calidad previo a su enfregay
s realizara en cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficlales de
Contol de Calidad acreditados por el Ministerlo de Salud — MINSA.

El nimero de confrales de calidad y la periodicidad de los mismos, es delerminado en el Cronograma de
Conlrol de calidad (Anexo - H) y esta en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion. Es
considerado en la pro forma del contrato.

Ei conlrol de calidad previo a la entrega, debe ser solicifado y asumido por el proveedor y seré ejecutado por un
taboratotio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor siifa,

Cuando un lote sea declarado NO CONFORME, el proveedor se obliga a refirar de los almacenss de EsSalud
los saldos de dicho lole, procediendo inmediatamente al canje yfo reposicién del lote en un plazo no mayor a
los 10 (DIEZ) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.

Sl fas causas o motivos de fa No Conformidad son extensibles a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote No Conforine yfo haberse efecluado el pago, el proveedor se obliga & reponer las
cantidades constgridas y al canje de las unidades restantes,

En caso de no efectuarse el canje de un lote No Conforme, el proveedor abonard ef costo correspondiente,
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago en efectivo, cheque de
gerencia, o dedusiéndolo de cualquiera de sus facturas.

TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con fa totalidad del producto requerido para la entrega, deberd soficitar e} control
de calldad al laboratorio de fa Red. Sobre dicho total se selecclonara da manera aleatoria ¢l lote {en caso de
/ : presentarse més de un lote} sobre el cual ¢l laboratorio de confrof de calidad tomaré las muesiras para los
analisis, )

fr. Domingo Cueto HO 120
Jests Maria
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Los resultados det muestreo y las ocurrencias refaclonadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta

de Muestreo {Anexo ~ 1), la misma que debera ser firmada por los representantes del faboralorio de controt de
calidad y del proveedor, La copia de esla Acta de Muestreo ser4 considerada como requisito obligatorlo para la
entrega def Sistema de Didlisis Peritoneal Ambulatoria Continua en el lugar de destino.

L.as unidades utlizadas para fines de control de calidad no forman parte def total de unidades a entregar,

Para la toma de muestra sera obligatorio que fodo el producto a entregar se enclientre rotulado con el
respectivo logo de la entidad, segtn lo Indlcado en ef numeral 6. :

9.

i3

DEL CONTROL POSTERIOR

EsSalud esté facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considete necesaro, anélisls
de Conlral de Calidad de los produclos (un mismo lote, varios loles en la yisma enlrega, varos fotes eh
distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas enfregas), los que serdn evaluados de acusrdo
a la melodologia de analisls autorizada en su Registro Sanitarlo que obra en DIGEMID, slempte y cuando
exista una queja o feclamo relacionada  la calidad del producto.

£n caso ¢ resullado analftico es CONFORME, el costo de dichos controles seré asumido por EsSalud, caso
contrario los costos seréin asumitlos por el proveedor,

En caso de un confrol de calidad posletior con resultado Mo Conforme, el proveedor podré solicitar su
apalacién o derscho de réplica (Pruaba de Dirimencia) denfro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepaion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicaré la informacion téenica sustentatoria de la
misma, L.a respuesta def proveedor no enimarcada en una soficliud de Dirlmenca, sera interpretada comao una
negaclén a su derecho de réplica o Dirimencia,

9.

o

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE GALIDAD

o Las unidades del lole muestreado representan al unlverso (total de unidades de los loles sujstos de
muestreo).

« La oblencién de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

o La oblencién de un resultado de control de calidad "NO CONFORME®, significa que dicho universo no
cumple con e requisito de conformidad para el conrol de calidad solicitado en las presentes condiciones
generalss, no pudiendo el proveador distribulr ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

o En el caso que una enlrega esla conformada por més de un lole y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad "NO CONFORME® para ef lote muesireado, el proveedor procedera inmedlatamente a
soflcitar a un laboratorio de fa Red ef.control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asurird el
proveedor, En este caso, solo formarén parte de la entrega los lotes que oblengan los resultados de control
de calidad "CONFORME". Ef ntimero de Informes de control de calidad no conformes, serdn acumulativos
durante el periodo de ejecucion contractual,

» En cada entrega que se indique el Control de Calidad, chiigatorlamente se tendré que someter a Control de
Calidad a un lofe distinto al sometido anteriormente; salvo que ef requerimiento sea cublerlo en su folalidad
por el misma lote analizado antetiormente.

o Cuando un lole shva para atender més de una entrega, es declr cubra el 100% de cada entrega, ¥ las
unidades entregadas forman perte del total de unidades del universo muestreado, no seré necesarlo reallzar
un nuevo contra! de calidad para la{s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser
el mismo fole, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muastreado, se debe proceder con los
controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en las Bases
Administrativas.

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD
El Sistema de Didlisis Peritonsal Ambulatoria Continua que se entraguen en los almacenes de la entidad, deben

corresponder a las espocificaclones requeridas y estar de acusrdo al producto adjudicado. Los productos deben
presentar un adecuado estado de conservacion.

) / wyew essalud.gob.pe
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La RECEPCION Y CONFORMIDAD del producto se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del
Estado y normas sanitarias vigentes. )

Al respecto, la "Recepcion" sera dada por el jefe de Amacén (o quien haga suis veces) y fa “Conformidad” estara
a cargo del 4rea de salud (drea usuaria) 6 quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
Asistenciales en provinclas u otro érgano Desconcentrado.

En el caso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos de uso en general, la "Conformidad" bastaré con
la firma del Director Técnico del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable”.

Para llevar & cabo la recepcion y la conformidad de la enfrega del Sistema de Didlisis Peritoneal Ambulatoria

Continua, el contrafista deberd entregar en cada punto de destino fos siguientes documentos:

° Copla Simple del Registroe Sanitario o, del Certificado de Registro Sanitarlo, cuando por primera vez se
entregue el producto y sus actualizaclones, cuando corresponda.

° Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion, por
cada lote enfregado,

° Copia del cerfificado da BPM, BPA y BPDT, vigenfes al momento de la entrega y sus acluafizaciones,
cuando corresponda,

® Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratotio de fa Red de [aboratorios de Control
de Calidad, delfios) lote(s) musstreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el Control de
Calidad, seglin corresponda a la entrega Indicada en ef cronagrama de Control de Calldad, En ef caso que
ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de fos
ensayos de control de calidad, ef proveador deberd acreditarlo mediante carta emitida por fos laboratorios de
la Red. Esta exigencia se aplica en cada enirega que corresponda efecluar un control de calidad.

° Copla del Acta de Muestreo emitido por ef Laboraforio de la Red, segiin corresponda a la entrega Indicada
en e cronograma de Controf de Calidad.

® Copia de fa Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicion por Defectos o Vicios Ocullos, por
tinica vez, en la primera vez que se efectiie la entrega en cada Almacén de la entidad.

o Declaraclén Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento, embalaje v
distribucion (éste documento sélo para la primera entrega),

Los documentos descrifos en los Hiterales precedentes deberan ser firmados por ef Director Téenico de la empresa
CONTRATISTA,

11. DELPAGO

La Enfidad reafizaré el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS, por la
entrega de los blenes, mensualmente por la cantidad de bienes efectivamente atendidos, en soles, previa
conformidad extendida por el encargado del Area de Salud {0 quien haga sus vaces) en el almacén de destino,

Para efectos del pago de las confraprestaciones ejecutadas por &l confralista, la Enfidad debe contar con Ia
slguiente documentacion,

- Recepcién del Jefe de Almacén o qulen haga sus veces.

- Informe de} funclonarlo responsable del drea usuaria emitiendo ta conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago,

Dicha documentacion se debe presentar en Mddulo de Afencidn al Proveedor, sito en Gral, Anfonio Alvarez de
Arenales N° 1402, JesUis Maria, Lima.

12, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce {12) entregas mensuales considerando las canfidades estimadas consignadas en
Y ¢l Cuadro de disiribucion mensual y por redes asistenciales por ilem sefialado en ¢f Anexo - Ay Anexo - B

Los plazos de enirega y las canfidades a suministrar serdn aquellas conslignadas en las érdenes de compra que
serdn notificadas con una anticipacion minima de quince (16} dias calendarfo.

Las &rdenes de compra serdn emilidas timestralmente con una varlacién del £ 30% con relaclon &l cronograma de
las presentes bases. .

Jr. Damingo Cueto NO 120
Jesiis Maris

Lima 13 - Perdl
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£n ol caso del clerre fiscal, las ordenes podran ser emitidas por periodos menores al rimestre.

las enlregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acterdo a la necesidad de la inslilucion y
garantizando la entrega folal de fa orden emitida.

El cronograma referencial de entregas para el Sistema de Didlisis Periloneal Ambutaioria Continua s el siguiente:

a)  Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la firma del confrato. E} tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la
cual estars sefialada en Jas respectivas érdenes de compra. Conslderando:

I, Sielullimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega serd el dia habil siguiente.

b}  Siguientes Entregas: A parfir de Ja segunda entrega, debe realizatse como méximo a fos quince {15) dias
calendario contados a partir de! dia siguiente de nofificada fa orden de compra, EJ titimo dia de dicho plazo
se convlerte en la fecha limite de entrega, la cual estard senalada en las respectivas drdenes de compra.
Considerando:

i, Steldftimo dia de entrega os ferado o inhabll, fa entrega serd el dia habil siguiente.

En el caso de eniregas an Lima y Callao, el contratista deberd realizar una coordinacion previa con cuarenta y acho
{48) horas de anflolpacion a la fecha de entrega, al correo proveedores@salog.com.he

Los pedidos da urgencla serdn previaments coordinados y comunicados en el momento que se prasenten; los
cuales seran alendidos en un plazo no mayor a los slete (7) dias calendario contados a parlir del dia siguiente de
nofificada la orden de compta. Fl tiimo dia de dicho plazo se convierte en la facha limlle de entrega, la cual estard
sefialada en las respeciivas ordenes de compra, Considerando:

i, Sieltllimo dia de entrega es feriado o inhabil, Ja enfrega serd el dia habll siguiente,

La compra s realizara considerando el 100% de la canfidad total referenclal del cuadro de requerimlento, sln
parjulcio de que la Entidad puada ejecutar Ia reducclon de preslacianes de acuerdo a fo dispuesto en {a
normatividad de contrataciones del Estado, '

En caso sea nhecesarlo que el cronograma se exflenda por un periodo mayor al iniclalmente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 16 dfas calendario hasta
antes de la culminacion de la ojecucion del contralo,

La Central de Abastecimiento de Blenes Estratégicos - CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electronica, al corren eleclronico declarado por el postor.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por vesultado “no conforme” en el control de calidad serd de
responsablidad de EL CONTRATISTA, Independientemente de set steto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad ds las contrataciones del Estado.

13, LUGAR DE ENTREGA

Las entregas del Sistema de Didlisls Perilonsal Ambulatoria Continua, se realizaran en los almacenes de los
diferentes puntos de entrega de destino definldos por {a entidad (almacenes), indicados en las respeciivas drdenes
de compra, Los puntos de destino para las enfregas de cada ftem, asf como las correspondlentes direcciones se
sefiatan en el Directorio de puntos de entrega de destino (Ahexo - J),

Excepcionalmente, suando fa Entidad lo requiera, podra comunicar al proveedor que la entrega de los Sistemas de
Diglisls Peritoneal Ambulatoria Gontinua correspondientes a un delerminade mes, sea en un lugar de destino
distinto, dentro de los lugares establecidos en ef cuadro de distribucion por Redes Asistenciales, Dicha
comunicacian seré establecida en la correspondiente orden de compra.

14. VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posterformente por defectos o viclos ocultos u
olras situaclones andmalas no detectables o no verificables durante fa recepoion de los Sistemas de Didlisis

| jr. Domingo Cueko NE 120
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Perfioneal por causales atribuibles al contralista, deblendo proceder a la reposicion o canje folal del lote de los
bienes que se hayan detectado en ias situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios oculios son somefidas a conciffacién ylo arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computa a parlir de la conformidad oforgada por la Entidad hasta treinte {30} dfas hablles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del confrafista previsto en el contrato. {Art. N° 173, del
Reglamento de fa Ley N® 30225, D.S. N° 344-2018-EF)

Si duranfe el aclo de recepcitn de los bienes se advirtiera mermas yfo Sistemas de Didlisis Peritoneal Ambulatoria
Continua a consecuencia del fransporte, ef conlralista deberd proceder a reponer o canjear los blenes que se hayan
detectado en las situaciones descritas en un plazo méximo de cinco (05} dias calendario de notificado el hecho por
parte de la Entidad (ya sea por correo elecirdnico u otro medio).

El plazo méximo de responsabilidad del contralista es de dos (02) afios, conlabllizado a partir de la emision de la
conformidad.

NOTA;
Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procadimiento de seleccién:

v Anexo-A:  Cuadro de distribucion mensual de los componentes de DIPAC para paclentes nuevos.
V' Anexo-B:  Cuadro de distribucion de los componentes de DIPAC para pacientes nuevos por
Redes Asistenclales.

v Anexo-C:  Declaracion jurada para productos cuyos Registros Sanitarlos se encuentran en proceso de
relnscripeldn, cuando corresponda.
v Anexo-D:  Ficha Técnica del Producte (solo para Dispositivos Médicos)
v Anexo-E:  Especificaciones Técnicas sefialadas por EsSalud vio Ficha Téenica JETSI
v Anexo-F:  Presenlacion de solicltud de cerlificacion de BPM (aplicable sélo para productos farmacéuticos
imporiados)
v' Anexo-G  Hola Resumen de Presentacion del Producto Farmacéutico y Vigencia (Se presentara para la
suscripelon del conrato}.
¥ Anexo-H:  Cronograma de controles de calidad,
v Anexo-1 Acta de Muestreo.
v Anexo-J: Puntos de destino para las entregas y Direclorio de puntoes de entrega de destino,
ir. l’.?orrﬁngo Cueto NO 120 S
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ANEXO - A
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ANEXO - B

Flrmado digilalments rpm' LAZARG
YALENCIA Luceechs FAU
70121257750 soft

Hotive: Daz Ny

Focha: 04.04.2024 16:61:27 0500

CUADRO DE DISTRIBUCION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DIPAC PARA PACIENTES NUEVOS POR REDES ASISTENCIALES

RGAN
N 1
osio | co1 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |27 % {cfsistema desconexion), con Calclo 35 | 2,176
mEa/L (1.75 mmal/t)
73 - 2.5% x 2 L(c¢/sistema descanexién), con
2+ : P, NE
05HO 601 HNGA! 011050074 {SOLUCIGN PARA DIALISIS PERITONEAL | oo e L 1.75 comalft) R 7,416
06H0 | 601 020101394 |OBTURADOR DE PLASTICO FARA PROLONGADOR Un | 29,520
Gero | 601 020104498 | LINEA PROLONGADORA U 74
arHe 701 o1a050072 |soLUCION PARA DYALISIS PeRETONEAL | X 2E {c/sistema desconexién), con Calcio 3.5 | oy 74,880
mEa/L{1.75 mmol/t)
) 15% % 2.5L (c/sisterna desconexion), con Calcio
i
oo | o 011050073 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL "o 2 70y FR 37,440
73 - 25% % 2L {efsislema desconexién), con
4 p 3
oo | 701 011050074 |{SOLUCION PARADIALISIS PERIONEAL |7 " 0 1o o FR 4,240
73 - 2.5 %x 2.5 L {c/sistema desconexidn}, Calcla
0 ; F 28,
7Ho | 701 | 011050975 SOLUCION PARA DIAUISIS PERITONEAL 1/ 0ty R 28,080
oo | 7ot 011050076 |SOLUCION PARA DIAUISIS PERITONERL |20 % 1 2 {cfsstema desconestén), conCaldo | g | 43 6ag
2.5 mEq/L {1.75 mmol/t}
4355 251
oo | m 011050077 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL  {(c/sistema destonextén), FR 4,680
Calelo 3.5 mEa/t (1,75 mmol/L}
omo | o1 520101594 [OBTURAUDR DE PLASTICO PARA PROLGNGADOR UN | 243,600
oma | 701 020101498 |LINEA PROLONGADORA U 180
- - :
ogHo | o1 11050072 |SOLUCION PARA DIALISS PERITONERL |5 7% X 2L {c/sistem desconexion), con Calclo 3.5 | gy 2,336
mEg/t (1,75 mmol/i)
San
osHo | 801 11050074 [SOLUCION RARA DIAUISIS PERITONEAL |22~ 3% % ZL {c/sistema descopexlinl, can PR 4,320
PIURA Calcio 3.5 mEg/L (1,75 mmol/L)
i 04 1
osHO | o1 011050076 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 425% x 2 U{c/sistema desconesién), conCalde 4 g 24
3.5 mEg/L {1.75 mmol/L)
osro | sot 020101394 |GBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR o 6,624
osn0 | oot 070101488 |LINEA PROLONGADORA uN 15
oo | 1001 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PURITONEAL |2 7 X 2U1 sistema desconeion), con Caldlo 3.5 | cp | 4000
mifig/l (2,29 pynol/L)
sono | 1001 011050073 |SOLUCION PARN DIAUISIs PERITONEAL |27 X 251 {efsisterma desconaxidn, concalcio | o 1,104
3,5 mEa/L {175 mmol/L}
53 - 2.5% x_ 2L lc/sistema desconexion), con
L) tJ 3
w0 | 1o 011050074 [SOLUCIGN PARA DIAUISIS PERITONEAL | - " 0 o0 oy R 18,836
. 35 - 2.5 %K 2.5 L (c/sistema desconexidn), Calelo
10H0 100 011050075 [SOLUCIGN PARA DIAU ERITON R 960
H : Latbaveque | OTIO0075 |SOUCION PARA DIALIS PER EAL | e (175 el
L) ¥ Y
1oH0 | 1001 011050076 |SOLUCIGN PARA DIALISIS PERITONEAL |12 % x 2L{cfsistema desconexiér con Calcla gy 192
3,5 mEa/L (1,75 mimol/t)
425 %8251
woH0 | 1001 011050077 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL  |(c/slstema desconexidn), Fi 200
Caleio 3.5 mEa/L {175 mmal/L) .
1m0 | 1001 030101394 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN | 37,800
oMo | oot 070101498 |LINEA PROLONGADORA un 65
= - —
1560 | 1501 11050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |5 % X 2 L{e/slstema dosconexidn), con Caldo &5 |y 11,816
mEgA (1,75 oot/
15H0 | 1501 012050074 |SOLUCION PARA DIALISI PERITONEAL [~ 25% % 24 (efsisterma desconexién, con FR 4,016
LALBERTAD Calcio 3.5 mEg/L (1,75 munol/L}
15H0 | 1501 - 11050076, |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONERL |25 7 X 2L{c/sistama dosconexidn), conCalclo | ¢y a8
3.5 mEg/t (175 mmol/t}
A0 | 4501 530701394 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN | 15780
50 | 1501 020101498 |LINEA PROLONGADORA UN 20
160 | 1601 11050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERTONEAL |13 % ¥ B Llc/slstema desconexidn, con Calcla 3.8 | - g 3,266
mEg/l £1.75 mmol/L)
N - < (A
16Ho | 1601 011050074 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONERL |2 © 257% X 2 L{c/sistema desconextn), con FR 1,152
ANCASH Calelo 3.5 mEq/L (1,75 mmol/L)
16Ho | 160t 020101394 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR U 4,416
1640 | 1601 020101498 |LINEA PROLONGADORA U 2%
1BHe | 1803 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |27 * ZL{e/sistema desconeddn), con Calclo 35 |y 2520
mEg/t {1,75 mmol/L}
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~ 15% x 2.3 {c/sistema desconexidn), con Calc
18H0 | 1801 011050073 JSOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 3.5 mEQ/LULTS o) R 260
2.3 - 2.5% x 21 {c/sistema desconexiény, con
18Ho | 1801 011050074 [SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL calclo 3.5 mEg/L (175 mmol/) R 3,240
2.3 ~ 25 %x 2.5 L (c/sistema desconaxién), Calcio
18HO 1050075 [SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL F 3
8 1801 P 75 CION P AUS TONEAL [ mEa/L (175 mmel/t) R 60
4.25 % % 24 (c/slstema descanexlidn), con Calcio
"
1BHO | 1801 013050076 {SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 3.5 mEq/L (1,75 mumot) R 380
- 4B HK25L
18HO 1801 011050077 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL  {(c/sistama desconexidn), FR 180
Lalclo 3.5 mEq/L (1.75 mmol/L}
18H0 | 1801 620101384 |OBTURABOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR uN 7,020
18H0 | 1801 020101498 [LINEA PROLONGADORA _ UN 50
2000 | 2001 IMOQUEGUA | 020101394 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADGR UN 1,444
L5% x 2L {c/sistema desconexidn), con Caicio 3.5
. ' D {
2140 | 2101 021050072 ISOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL mEa/L(1.75 mmol/] R 3,512
2o | 2101 011050073 {SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |13 % ¥ 25 L {o/slstema desconenién], con Calcia |- 1,056
3.5 mEq/L (1,78 mmol/L)
23 - 25% x 2L{c/sisterna desconexidn), cap
-
2tH0 | 2101 011050074 [SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL Calclo 3.5 mEG/L (175 memolt) R 4,272
. 2.3 - 2.5 %% 2.5 (c/slstema desconexion), Calcia
.
21HD 2101 TACNA 011050075 [SOLUCIGN PARA DIALISIS PERITONEAL 35 mEg/ (175 mmol/L) FR 1,560
uHo | uen DI1050076 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL | 1+2% % * 2L (c/slstents desconexian), con Caldo ™ | 2 224
3.5 mEg/L (1.75 mmol/L}
425 %K 251
2H0 | 201 011050077 [SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL  {{c/ststama desconexidn), R 0
Caldlo 3.5 mEQ/L (1,78 mmol/i)
21H0 | 2101 020101384 jOBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN 178,800
2100 | 2101 020101498 |LINEA PROLONGADORA UN 37
. 1.5% » 21 {c/sistema desconexion), con Calcio 3.5
22H0 2201 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL mEQ/L {175 mmai/) R 4,512
200 | 2201 011050074 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |~ * 28 % X 2L{¢/sistem desconexién), con FR 8,928
PUNO ¥ CE e Jr con Cala
5 . o X c/sistema desconexion,  ¢on Calclo
2200 | 2201 011050076 [SOLUCION PARA DIAUISIS PERITONEAL 5.5 mEg/L (175 mmol/t R 480
22H0 | 2201 020101384 JORTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN 27,816
22Ho | 2201 020101488 JUNEA PROLONGADORA UN a0
0 | 2302 011050072 {SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |2 % X 2L{c/sistema desconexian], con Caleio 35 |- 1,040
mEg/t (1,75 rmol/t)
23 - 25% x 2L {c/slstema desconexidn), con
23H0 | 2302 ICA 013050074 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL Colclo 3.8 mEQ/L 1175 mmolft] R 2,360
2310 | 2302 020101394 JOBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADDR UN 3,400
23Hp | 2302 020101498 |LINEA PROLONGADORA UN 7
- 1.5 % x 2L{c/sistema desconexidn), con Calclo 3.5
4
2410 2401 011050072 |SQLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL mEQ/L (1,75 mmol/L FR 1,920
2440 | 2401 013050074 |SOLUCION PARA DIAUSIS PERITONEAL. |~ ~ 23 % X 2 L{¢/sistem desconexidn], con FR 1,920
Calcio 3.5 mEq/L (I.Z/S retnol/L)
. . 2.3 - 2.5 %% 2.5 L (¢/sistena desconexin), Caldio
24H0 | 2401 cusco 011050075 JSOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL 3.5 g/l (175 o] R 544
240 | 2401 011050076 {SOLUCION PARA DIALISIS PERTONEAL  [+25 % X 2L {¢/sistema dasconextdn), con Calddo™ | 2 256
3.5 mEg/L (175 mmol/L)
2440 | 26m 020101394 [OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN 5,760
2aH0 | 2401 020101498 |LINEA PROLONGADORA uN 226
3 o .
avo | 2 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |5 % ¥ 2L{c/sistem dascanexidn), con Caldo 85 |- 16,848
. mEG/L (1,75 mmol/L}
y B 23 - 25% x 2{{c/sistema desconexién), con
g
wHo | 270 011050074 {SOLUCION PARA DIAUISIS PERITONEAL Calelo 3.5 mEq/L (1.7 menoll) R 21,984
o | v TNV 1 011050076 [SOLUCION PARA DIAUSIS PERITONEAL |25 % ¥ 2 L(c/Sistemn desconexiéa], con Caido R 1,584
3.5 meq/L (1,75 mmol/L}
270 | 2701 020101394 JOBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN 40,320
7Ho | 2701 020101498 [UINEA PROLONGADORA UN 80
M0 | 2901 011050072 |SOLUCION PARA DIAUSIS peRITONEAL |5 % % 2L {c/sistema descanexion), con Caldo 35 | 912
ng/L (1.75 mmo/t}
23 - 25% X 2L{c/slstema desconexién}, con
20H0 | 2001 HUANUCO | 011050074 [SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL Calclo 3.5 mEa/L (175 mmol/t) R 91z
28HO | 2901 020101394 JOBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR UN 1,800
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20H0 | 2901 020101498 |LINEA PROLONGADORA “un 10
ao | 3201 011050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL | 0% 2F {efsistema desconexién, con Caiclo 331 - 3,120
mEg/L {1.75 mmol/t)
R 011050074 |SOLUCION PARA DIAUISIS PERTTONEAL |-« 25 % X 21 {c/sistema desconexidn}, con PR 6,240
LORETO Calelo 3.5 mEq/L (1,75 mmol/L)
4.25% x 2L (c/sistema desconexitn), con Calio
2HO kS 01 LUCION PAY SIS 16
324 201 1050076 |SOLUCION PARA DIAUISIS PERITONEAL  [3'2" 70 5 o' o) FR
32H0 | 3201 520101304 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR O 9,376
20 | d00 070101498 |LINEA PROLONGADORA ¥ 0N 12
> ; Y
o | 3401 11050072 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL [ 70 X 2L{E/slstena desconaxignl, con Calcla 3.5} gy 128
mEg/L (1.75 mmoi/t)
2.3 - 25% x 2L {c/sitema desconexion), con
O X
o | 01 JULACA | 011050072 |SOLUCION PARADIAUISIS PERITOREAL | " = """ 0 iy e oty FR 128
a0 | 3401 070101367 |OBTURADOR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR - uN 240
34H0 | 3401 020101498 |LINEA PROLONGADORA ' 2
9f o 14
oso | s 011050072 |SOLUCION PR DIALISIS PERITONEAL |5 7 ¥ 2Ue/sstema desconextfnl, con Caldlo 35 1y 4%
mEg/L{1.75 mmol/L}
osHo | 9501 11050074 |SOLUCIGN PARA DIALISIS PERITONEAL |2~ 25% % 2L {c/sistema descanexién), con £R 1,110
CNSR Calcle 3.5 mEg/L {175 rumal/L)
asho | ssot 011050076 |SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL |72 ¥ 21 [efsisteina desconexlan, con caldo | ey 24
3.5 mEq/L{1.75 mmol/L)
o5Ho | 9501 530101507 |OBTURNGOR DE FLASTICO PARA PROLONGADOR N 1,450
950 | 9501 070101498 |LIVEA PROLONGADORA ! Ot 2
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“Dracerdo de la lgusldad de Oportunidades para Mujeres v Hombres”
"Afio del Bicentenario, de 1a consolidacion de nuestra Independencia, v de la conmemoracion de
las heroicas batallas de Juniny Ayacucho”

ANEXO -

Jr. Domingo Cueto NO 120
Jesis Marls

Lima 1t - Pers

Tel,: 265-6000 / 265-7000

BICENTENARIO
> DEL PERD
2021 - 2024

www.essalud.gob.pe
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Necenio de 14 [pualdad de Oportunidades para Muleras y Hombres”
“Afio del Bicentenarlo, de fa consolidacién de nuestra Independencia, y de fa conmermoracion de
fas heroicas batallas de Juniny Avacucho”

Anexo N° C

Declaracion jurada para productos cuyos Registros Sanifarios se encuentra en proceso de relnscripeion,

Serfiores

Comité de Seleccion! Organo Encargado de fas confrataciones

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

De mi consideracion:

Mediante el presente declaramos que los produclos que ofertamos, detallados en la presente tabla, se encuentran
comprendidos en los alcances dispuestos por [a DIGEMID.

N° de Reglstros Niémero de Expediente

N® ftem Descripeion del item Sanitarios presentado a DIGEMID

{GONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

NOTA:  De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Arl. 55° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrative General, modificado por ef Decreto Legistative N° 1272; La DIGEMID, hace de conocimiento que la
vigencia de los Registros Sanifarios se entendera prorrogada hasta el pronunclariento de la Institucion, siempre
que las soficitudes de reinscripion de productos farmacéuticos, disposliivos médicos yio productos sanitarfos
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanilario & refnsciibir.

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

Jr. Domingo Custo NO 120
Jesiis Maria

Lima 11+ Pertt

Tel.s 265-6000 / 265-7000

BICENTENARIC
DEL PERUY
W 2020 - 2024

www,essatud.gob.pe

ety ””m)
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“Decenio de s lgualdad de Oporiunidades para Mujeres v Hotsbres”
“Afio del Bicentenario, de fa consolidacion de nuestra Indepandencia, v de la conmemoracién de
las heroicas batallas de Junin y Avacucho®

Anexo - D

FIGHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
{Solo para Disposfiivos Médicos)

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N* ITEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL {TEM SEGUN EsSalud
CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER
REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL PRODUCTO
PAIS DE ORIGEN

) NORMAS NACIONALES Yi0

ESPECIFICACIONES TECNICAS L&T&E‘iﬁé’ﬁé‘é@%ﬁ?ﬁé’ INTERNAGIONALES Y/O

DE EsSalud Pl PROPIAS, DE COMPROBACION
PARA GONTROL DE GALIDAD

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analificas propias del fabricante” y/o “Nomas
Naclonales” ylo “Normas Infernacionales”, que declaren en su Flcha Técnica con respecto a la Especificacion Técnlca del
producto ofertado que pretenden acreditar,

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

NOTA: Las caracterlsficas “Presentacion Individual® y *Exento de particulas exirafias, rebabas y atistas cotfantes”, ast como
¢l "contenido de los rotulados de los envases inmediato y mediato”, pueden ser acreditadas mediante la inspeccion
organoléptica (visual):

E} resto de las especificaciones técnicas, deben ser acreditadas de acuerdo a lo que indlca la columna: Normas
Nacionales ylo Internacionales ylo Propias de controf de calidad, ’

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, Nombres y Apellidos def postor o
Representante legal, segiin corresponda

Jr. bomingo Cueto N® {20
Jests Maris

uma 11 - Perd

Tel.: 265-6000 / 265-7000

. BICENTENARIO
3 DEL PERY
S 2021 - 2024

www.essaludgobper
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§r. Dormingo Custo NO 120
Jasas Maria

Lima 11 - Perd

Tels 265-6000/ 2657000

www.essalud.gob.pe

“Decenio de 15 lpualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Aio del Bicentenario, de la consalidacion de nuesira Independencia, v de fa conmemoracion de
fas heroicas hatallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO - E

BICENTENARIO
< DEL PERY
S 2021 < 2024
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”;\ Af
SN
EsSalud
5’;&'&3&% "}I‘mLtam»eme Fpov LAZARG
- - 2?13!25714%
FICHA TECN“;:’}‘_QE&P gi-POS}TI VO MEDICO P L3584 111647 0500
FECHADERMISION | 3042018 veasion | 12

1. Donominacidn danicas T OBTURALROR DE PLASTICO PARA PROLONGADOR
%. Unidad deo modida: TN
3. Godigo SAP: DR
4. Desceipoion general: stpmsmvo Midico necesaro para el Procegimivnto de Diglisis

* Pgiitungal Ambulatoria Continua

ESPECIFICACIONES TECNICAS

&, Indigackdn do usor

Elemento necesario para ceirar el edcemo distal de I linea prolangadora al final del procedimiento de
didlisls pertonesl (eliming fa posibiildad de contacto de ka cavidad peritoneal con et medio amweme)

6. Componentes y Materiales del tispositive:

ESQUENMA:
T
'%h's?'c.
Flg 11 Oblurador para Linta Prolongadera (No implica disefio)
CARACTERIBTICAS:

Dispositivo para oclusitn en el extremo dislal 6o linga prolongadora
Debe garantizar el glerre hermélizo

Ha matarial plastico resistente & los dasinfectantos

Presentacion aséplica y tepén con salucidn dasinfectonte

PoLO

7. Gondiclén Bloldgiea:
Aséplico

8. Do lz Presentacidn
Caractoristicas:

o Individual

o e garanlice 1as propiedades {luicos, curdicienes bivldglcas e integrdad del prcduciu durante ef
almacenamiento, ransporte ¥y almatenamienlo del dispositive,

o e facl apertura manual

o Exento de partfoutas extradas, robaaas y adsas cottantas

Envase Inmediato:
De saltado hermético,

Envase Mediato:
Debe conservar el disposiliva sin deteriorarla o cansar efectos perjudiciales sobre of contenide
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L.ogotipo:
o Elenpvase medialo ylo inmediale (an caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe levar
etlogolipo solicitadw por ta Enticad, con letras visibles y tinta Indeleble, prefecentornente de color negro:
s Consignar la frase; “EaSolud’,
s Nombre de le Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Peobibida su Venta”
s Nomenclatur del process de seleccin,

Embalaje!

o Calas de cartén nuevas y resislentas que garanticen la integridad, orden, consersacion, transporie y
adecuado almacenamiento,

o Cajas que faciliten st conteo y {4t zpilznienlo, precisando ef ntmero de cajas apilables.

o Cajas debidamente roluladas Indicando norbre def dispositivo médico, presentacion, santidad, lote, fecha
da vencimiento (en caso apigtie), rombre del proveedor, especificaciones para | conservacién y el
almacenamiento. ’

o [eba descariarse la utlizaclon de cajas de productos comestibles o productos de locador, entre olros,

9 Rotulado:
De atuerdo a lp autorizado en su Reg'siro Sanltarlo. El conlenldo de los rofulades de fos envases
Inmediato y mediato {s! apiica) deberd contener informacion estableclda en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se oforgd la inserpeidn o relnscripeion de su Registro Sanitorio de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138" del Decreto Supremo N* 016-2011-5A v Decreto Supremo 029-
2015-8A), y ser impresa con linta indelelye v resistente a la manipulacion. Traténdoss del ntimero de lole
y fecha de explracidn, éstos farmblén podrén ser Impresos en allo y bajo relieve,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar cor: os sigulentes docurmentos téenicos vigentes:

1. Reglstro Sanitario o Certificede de Regisiro Sanltario vigente, olorgade por la Auloridad National de
Produclos Farmacéulicos, Dispesitives Midicos y Productos Sanitarios (ANM), Adamis, las Resoluciones
de modificacion o autorizaclon, en tanlo stas tengan por finalidad acreditar la corvespondencia entre fa
informacion registrada ante I Autordad Navional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanltarios (ANM} v el dispositva médico ofertado. No se aceptardn productos cuyo Reglstco
Sanitario esté suspendido o cannalade.

La exlgencia de vigeacia del Regisro Sanltariv o Gertificado de Reglstro Sanitaric def producio se aplica
para todo el proceso de seleccidn y ajecusion contractual,

2. El cerificado de analisis es un informe tacnico sustrito por el profesional responsable de controt de
calidad, en el que se sefafa lus snalisls realizados en todos sus componentes, Jos limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis,. con anegle @ las éxigencias conternpladas en las normas especificas de
calldad de reconocimiento Intertaclonal, Cuando se haga mencldn a protocolo de andlisls se refiere a
cerlificado de andlists, El cerlficudo do andlisis debe corresponder af lote de la muesira presentada.

Los postores deben contar con fos sipuicrias documentos 1é¢nicos vigenies:

3. Resolucién de autorizacidn Sanltarda de Funcionamiento, ermitida por la Autoridad National de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicon v 1Productos Sanltardos (ANM) o 1z Autoridas regional de Salud
{ARS}), de acuerdo a lo eslablecilo er ¢l arllculn 17° del D8, N* 014-2011-8A y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4. Cerlificacidén de Buenas Praclicas, en 25 marco def Ad, 110 det D.S. N® 014-2011-8A y su Tercera
Disposicién Complementaria Fir si, sagiin cotressonda,
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4.1, Para los dispositvos médices nacioniles,
Fabricandes:

Contar con Ia Certificasén do Buzinas Practicas de manufaciura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositives madicos, emitido por la Autorldad Maclanal de Praduclos
Farmacduticos, Disposiives Méditos y Productes Sanitarios (ANM). En casa de produccién por
ctapas, para cada tnn de los luboratorlos sé debe presentar las Bugnas Préiclices de manufactura
(BPM) vigenies,

Drogueria:

Contar con Iz Gerfllicacitn de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda fa fabricacion de dispouitivos madicos, smitido por ia Autoridad Neclonal de Productos
Farmacéulicns, Dispusitivos Médiens y Producios Sanitarios (ANM). En casa de productién por
elapas, para cada uro di ot laboradorios se debe presentar las Buenas Pricticas de manufactura
(BPM) vigentes.

Conlar con la Ceriificactin da Buanas Praclicas de Almacenamiento (BP4) vigente a nombre del
postor, emitida por ly Auloridud Nacional de Producios Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Prodisctos Sanitarios (ANM) © Avlordidades de Productos Farmacéuticos, Disaositivos Médicos y
Producios Sanitarios de nivai Regional (ARM) {este dltimo, en caso de la apileacion de) Art. 111
def Decreto Bupremo N 014320 11-SA),

4.2.Para dispositivos médicos irspottados

Contar con Ia Certifivacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emllido por la
Autoridad Nacional de *reductas Fannacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Froductos Sanltados
(ANNM), u olro documsnlo que actedite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositive médice, por ejfeinplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europies, Norma 180 13485
vigente, FDA u otros de scuerdo al nivel de riesgo emitido par la Autoridad o Entidad Gompetente
del pals de arigen. En cuso de proguscion por etapas, para cada uno de los laboralorios se debe
presentar el cerlificads ¢2 Buenas Praclicas de manufactura (BPM) u ofro documento que acredile
el cumplimiento de Neemas de Calidad vigentes segiin lo antes seifalado; esto Gllimo en
concordancia con los aniculos 124°, 12565, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-5A.

Se considera valide el Cedifcacitn de Buenas Praclicas de Manufacura o sut equivalente,
otorgado por la Autoridat o entidad compatente de fos palses de Alla Vigitancia Sanltarfa, Tamblén
se considera valldo el Ceriificatic de Buenas Praclicas de Manufaslura de las auloridades
compelentes de olros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimianto mutua,

En el caso que fa Aubridud Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sznitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presenlacidn de las solicitudes
de Cedificacién de Buenas Préiclicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar ¢l
Certificado de Buenas Fréclicas de Manufactura o otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de Calfidad espectficas al tipo de disposiliva médico, por ejemplo Senlificado CE de la
Comunidfad Europea, Neoma 18O 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo @i nivel de riesgo emitido
por la Autoricad o Entidet Competente del pals de origen.

En ningln ¢aso el aoslor paded presentar la oferla de up disposiiivo médico, que tenga
impedimento para su tnternzamianie an ef pals, solicitado por 1a Autoridad Nasional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitvos Médizes ¥ Productos Sanitarios (ANM) a Aduani:s, en el marco de lo
establecido en ef At 24 ¢el Decnds Supremo N° 0168-2011-SA.

Conlar con la Certificatinn 6 Buenas Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emilida por Iz Autoritlad $acional de Productos Farmacéulicos, Disaosilivos Médicos y
Productos Sanltarios (ANIA) o Autarldades de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y
Praductos Sanltarios de niviel Responal (ARM) (este Wiimo, en caso de [p apleacion del Ad, 111
del decrele supremo N* 1142311 3A4).
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Para el caso de los Cerlificados emitidos vt ¢l extranjero que no consigne fecha de vigencla, estos deben .
tener una antigliedad no mayor de dos (2) anos contados a partle dé la fecha de su emisién.

La exigencla de la Certificacion ¢a Buanas Frictivas de Manulastura {BPM) u olro dacuamento que acredite
el cumplimiento de Normas e Ualidad eupecificas al lipe de dispositivo médico, por ejemplo Certificado
CE dr la Comunidad Eurapes, Narma 130 13488 vigente, FDA u olros de acuzrdo al nivel de riesgo
emilido por la Aulorldad o Entidad Competente del pals de orlgen; y de Buenas Practicas de
Almacenamlenlo (BFA) vigertes ae aplica durante toto el proceso de seleccion y ejecucidn contractual
para dispositivos médicos natiosnies o lnyportades,

La documentacion datellada en el nedro REQUISITOS, debera presentarse en idiora espaiiol; en caso
s& presente en idioma difererss al espafivl, 4ala deberd ester acompafada de traduccion simple

correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto ol cuntrol de ualivad en el Genlro Nacional de Control de Galidad o cualquiera
de tos laboratorios aulorizados que conforman I3 Red de Lahoratorios Oficlales de Control le Calidad del pals,

PRUEBAS Y REQU‘ERIMIENTOS DE NUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL. DE CALIDAD

‘ Cantidad de
Dispositivo Médico Prubbas Muesira para
_prueba
No apfica No aplica No aplica
NORMAS TECNICAS INTERNHACIONALES APL!CABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)
Normas Tacnicas Infomacionales { Aplicabilidad

180 13408-1 Procesado Aséptico de preducios ptra la salud Describe requisitos y recomendaciones
relatlvas al tema global del procesado aséplico

150 13485  Oispositivos médicos, sistemas de gestiondela | Producclén de calidad ¢2 los Dispositivos
Calidad - Requisilos para fines reguisioros Médicos,

‘Incluye ta cantidad de unidades pats la ¢ontra muestra,

LR
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FICHAT .m\uc,a DE DISPOSITIVOMEDICO ¢ Rk
VERSION 1 e FsSalud

Fiemado diglaimonte por LAZAROC
YRLENCIA Lur‘wc.a A
20331267750

blotive; Dayv B
e Fhigt 03 2024~ G =00

i Denominacion tecmicar T LINEA PROLONGADORA

2. Unidad de medida: TTONTTTT

3. Cédigo SAP: ] 020101498

4, Descripcion general: f Dispositivo Médico hecesario para el Procedimiento de Dialisls

ESPECIFICACIONES TECNICAS

__{ Perttoneal Ambulatoria Continua

4. Indicacion de uso!
Elemento necesario para la realizacion del procedimiento de dislisis peritoneal ambulatoria continua

6. Componentes y Maleriales del rlispositive:
ESQUEMA:

Fig 1. Prolongador de Lines Para Didlisis Peritoneal (No implica diserto)
CARACTERISTICAS:

o Polimero de Grado Médico

o Compatible por el extrerno proximal <on ol adaptador de catéter y por el extremo distal con el sistema de
didfisis periloneal de doble bolse {cadls une de estos contactos debe ofrecer hermetismo absoluto)

¢ Su estructura dehe permitir una manipulzcion segura en el momento de la conexion.

o Debe garantizar un tiempo minimo de vida (il de 6 meses en uso,

o Debe incluir un dispositive de seguricad

7. Condicion Blolégica:
Estéril, Atdxico y Aplrogeno

8. De la Presentacion
Caracteristicas:

< Individual, gue permita visualizar el groducio

o Que garantice las propiedadss fisicas. cendiciones bioldgicas e integridad del produclo duranie el
almacenamiento, transporte y almacanarnanto del dispositive.

o De facil apertura manual

o Exento de particulas exirafias, rebalbas y sristas cortantes

Envase Inmediato:
De sellado hermético perimélricamante,

Envase Mediato:
Debe conservar el dispositivo sin dewarorarle & causar efectos perjudiciales sobre el cortenido,
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L.ogoetipo:
o Elenvase mediate ylo inmediate (en case que al producte sélo cuente con envase inmediato), debe Hevar
el logotipo solicitado por fa Enticad, con Laleas visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negra:
«  Consignar la frase: "GsSnkud”,
«  Nombre de |2 Entidad o LOGOTIPO.
v Consignar la frase; "Prohibida su Venta"
s Nomenclatura del proceso de selecclon,

Embalaje:

o Cajas de ¢arldn nuevas y resistentes qua garanticen la integridad, arden, conservacion, transporte y
adecuado almacenarniento.

o Cajas que faclliten su conteo y fécil apllaraiento, precisando el nimero de cajas apllablgs,

o Cajas debidamente roluladas indicando norbre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion vy el
almacenamiento.

« Debe descarlarse la utilizacion de cajas (e productos comestibles o producios de locador, éntre otros,

9. Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rolulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en et marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgs fa Inseripcion o reinsoripcion de su Registro Santario de acuerdo a lo
establecido en los ariiculos 137° y 138" dal Decreto Supremo N* 016-2011-8A y Decreto Supremo 029-
2015-8A), v ser impresa con linta indeleble y resistente a la manipulacion, Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos tamblén podrén ser impresos enalto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los sigiienies documentos téenicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificade de Regstro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Madicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las Resofuciones
de modificacion o autordzacién, en tanto éstas {engan por finalidad acrediar la correspondencia entre fa
informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico ofertado, No se aceplaran productos cuyo Reglstro
Sanitarle esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitatio o Cerlificado de Registro Sanilario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccitn y efecucion contractual,

2. Fl certificado de andlisis es un informe t3cnico suscrito por ef profesional responsable de conlrol de
calidad, en &l que se sefigla los angligis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos anallsis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especlficas de
calidad de reconocimiento inernaciona. Quando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis, El certificado de anglisis debe corresponder &l lote de la muesira presentada,

Los postores deben contar con los siguienies documentos técnicos vigenles:

3. Resolucion de autorizacion Santarla de Funcionamiento, emitida por la Awtoridad placional de Praductos
Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanitarlos (ANM) o la Auloridad reglonal de Salud |
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articido 17° del D.8. N¥ 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4, Certtificacién de Buenas Prasticas, ea el marco del Art. 110 del 0.8, N° 014-2111-8A y su Tercera
Disposision Complementaria Final, seqor. corresponda,
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4.1 Bara Ios dispositivos madicos nacionaes;
Fabricantes:
e Contar con la Cerlificacsin de Buenas Practicas de manufactura (BPM}) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispusitivos médicos, emilido por la Autoridad Nasional de Productos .
Farmacéuticos, Dispositivos Mécicos y Productos Sanitarlos (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada tno do fos laboratorios se debe presentar las Buenas Présticas de manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueriat .

«  Contar con fa Certificackn de Bueras Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad (Hacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Mécitos y Productos Sanltarios (ANM). En caso de producclon por
slapas, para cada uno de los laberatorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes,

«  Contar con la Certificacion de Buanas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente a nombre def |
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autaridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la #plicacion del Art, 111
del Decreto Supremo N 014-2011-8A),

4.2.Para dispositivos médicos irmpartados:

»  Contar con fa Cerlificackon ¢¢ Busnas Practicas de Manufactura (BPM) wigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos tMédicos y Productos Sanitarios
(AN}, u otro documenta g acredite ¢l cumplimiento de Normas de Calldad especlficas al tipo
de dispositivo médico, por ejempic Certificado CE de la Comunidad Europaa, Norma 18O 13485
vigente, FDA u otros de acuerde al nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En ¢us0 de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerlilicado ¢ 2 Buenas Practicas de manufactura (BPM) u otro decumento que acredite
el cumnplimiento de Nesmas de Calidad vigentes segtn lo antes sedalado; esto vltimo en
concordancia con jos articulos 124°, 1257, 126° y 127° de! Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Préclicas de Manufaclura o su equivalente,
olorgado por ia Autoridad o entidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido e Ceitificals de Buenas Practicas de Manufachura de las autoridades
competentes de ofros paises con Guienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo,

En ¢ caso que la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (AlNM) 6o heya establacido el cronograma de presentasion de las soficitudes
de Cerlificacion de Busnas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el
Certificado de Bueras Fracticas de Manufactura u otro documento que acradite el cumpliriento
de Normas de Calidad especificas af lipo de dispositivo médico, por ejenipia Certificada CE de la
Comunidad Europea, Norma 180 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por fa Autoridad o Entidad Cornpetante del pals de origen, ' )

En ningln caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositive medico, que tenga
impedimento para su infemamienks en el pals, solicitado por la Autoridad vacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Miéd.cos y Productos Sanitarios (ANM]) 8 Aduanas, en el marco de lo
eslablecido en el Art. 24 dal Decrato Supremo N 018-2011-8A,

« Contar con la Certificacidn da Baznas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autotidad Naclonal de Productos Farmacéuticos, D.spositivos Medicos y
Productos Sanitarios (AMM) o Auturidadas de Productos Farmacéuticos, ispositives Médicos y
Produclos Sanitarios de nivel Regonal (ARM) {este dltimo, en caso de ia &plicacién del Art. 111
del decreto supremo N° (114201 1-3A),
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Para el caso de los Cerliflcadns smitidos 2n el extranjero que no consigne fecha de vigencla, eslos deben
tener una antigtiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.

La exigencia de la Certificacion ¢ ¢ Buanas Practicas de Manufactura (BPM) u otro desumento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especifices al tipo de dispositivo médico, pur ejemplo Certificade
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de resgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y gjecucidn contractual
para dispositivos médicos nacionales ¢ imporlados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma diferente al espuiiol, ésta deberd eslar acompanada de traduccion simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizades que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pafs.

FRUEBAS Y REQUERINIENTOS DE MIUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Gantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
i SO U _|_prueba
No aplica No aplica No aplica
NORMAS TEGNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO (Facultativa)
_____Normas Técnicas Internaciongles | Aplicabilidad
S0 10993-5 Evaluacion Biologica de dispositivos médicos. Describe el procedimiento para detectar Ia
Parte 5: Prugba "fn vilro" para ¢itotoxicidad, cltotoxicidad jn vilro de dispositivos médicos,
150 10993-11 Evaluacion bloldgica de productos sanitarios, Describe el procedimlento para detectar la
Pane 11; Ensayos de foxicidad sisiemica, toxicidad de dispositivos médicos
150 11135-1 Esterllizacion de productos parz =l cxidado de fa | Sila esterilizacion del dispositivo médico es
salud, Oxido de etileno. R con éxido de etiteno.
1SO 13485  Dispositivos médicos, slstemas de geslion de la Produccion de calidad de los Dispositivos
. Calidad - Requisitos para fines raoulatorios | Médicos.

*Inclitye la cantidad de unidades para la contra muestra.




( SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1

Gt el
KEsSalud
“Dacenio de {a lgusldad de Oportunidades pars Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra independencia, v de la conmemoracicn de
tas heroicas hatallas de Junfin vy Avacucho”

ANEXO - F

‘Presentacion de solicitud de certificacion de BPM
{Aplicable sblo para productos farmacéuticos importados)

&

Sefiores

Comité de Seleccién / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESQ]
Presente, - '

De mi consideracion:

Mediante el presente Indicamos que el (los) Laboratorio (s} farmacéutico (s) cuenta con solicliud de certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el {las) drea(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, v que a
fa fecha de presenfacion de la oferta no cuenta con opinidn desfavorable de la Auloridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacién:

Lahoratorio Fabricante Pals de procedencia Nimero de Ex&eé{émtg presentado a

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

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

Jr. Domingo Cueta NG 120
Jestis Marla

Lima 11 - Perd

Tel: 265-6000 ] 265-7000

i,
2t BIGENTENARIO
57 LEL pERY
NN 2021+ 2024

1A

www.essalud.gob.pe g
|
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> 1
il
“Decerdo de fa lnualdad de Opartunidades para Mujeres v Hombres”

“Afio del Bicentenario, de Ja consolidacian de nuestea independencia, v de la conmemaoracidn de

tas heroicas hatallas de Junin y Ayacucho”

Anexo - |

Acta de Muestreo N
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del proceso)
Fecha: Hora: Numero de enfrega: ........ c———

Proveedor:
Laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficfales de Conirol de Calidad del Sector Salud:

Particlpantes (nombre y representacion):

Datos del Producto:
Nombrs, concentracién, forma farmacéutica U olros seqgUin COMESPONTRT . immmommmmmiiesimme .
Dek :

Forma de Presentacion:
Fabricante:
PAS! cecoemrecorenoremnsmonarmmis i
N® de Reglstro Sanitario o CRS:

Datos del Muesireo:

Lugar de! mugsireo (direcclén):
N° total de unidades a entregar,
N total de lofes a entregar, .....

... correspondiente a enlrega Nro,

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

-Nota; En el caso que un producto se almacens en un fugar diferente a la direccion consignada como lugar de mueslreo, se
deber4 precisar el lugar de ublcacién de los mismos.

Loles muestreados: N° de Lote N° de unidades
Téenica de muestroo:
Observaciones:
Firma y Sello del Representante Firma y selfo del Quimico Farmacéutico Analista
de! Provesdor Laboratorio de Control de Calidad
¢ jr. Dorninge Custo N2 120 i
s Maria NTENARIO
www.essalud.gob.pe ".’5“5 . , BICE M
Lima1i - PerQ PEx] DEC PERY
Tel; 265-6000 / 265-7000 {\;\:‘5‘« 2021 - 2024
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BATCSSaU
"Decenio de la lgualdad de Oportumnidades para Muleres y Hombres®
“Afio del Bicantenario, de Ja consolidacion de nuestra independencia, v de I3 conmemoracién de
las heroicas batallas de Juniny Ayacuche”

Anexo~J

Puntos de destino para las entregas y Directorio de puntos de entrega de destino,

i CAS DESTING. JBICACION BEL CAS DESTIN
HNASS HOSPITAL ALBERTG SABOGAL IR, COLINA NRO 1081 BELLAVISTA CALLAC
HNGAI HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA I. | AV GRAU N° 800 - LA VICTORIA
HNERM HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI M. m:&emoo REBAGLIAT MARTINS N* 490-f£5US
TUMBES HOSPITAL CARLOS A, CORTEZ HMENEZ PANAMAERICANA NORTE K 1625 - TUMBES
PIURA HOSPITAL I JORGE REATEGUI DELGADO AVDA GRAU 1150 PIURA
LAMBAVEQUE | HOSPITAL NACIONAL ALMANZOR AGUINAGA | AV, LOS INCAS N 150 LA VICTORIA - CHICLAYO
£, CAIABAMBA CALLE: LAS AURORITAS S/N
CAIAMARCA  |IOSPITAL l1:2 CAIAMARCA BARRIO: ALZAMORA MIRANDA ~ LAS TORRECITAS
M, HUALGAYOC » (REFERENCIA: ESPALDAS COLEGIO DAVY COLLEGE)
P, SAN PABLO
amazoNas | HOSPITAL IELBUEN SAMIARITANO IR, ANGAMOS NS 950 BAGUA GRANDE - UTCUBAMBA
HOSPITAL | HIGOS URCO JR. AMAZONAS CDRA 9. CHACHAPOYAS
LALBERTAD | H. "VICTOR LAZARTE ECHEGARAY" PROLONGACION UNION 1350 /PROVINCIA TRUALLO
ANCASH HOSPITAL llt CHIMBOTE Q‘g;ﬂgcé’“"::\’d’;%‘féo"' N&119 URB. LADERAS DEL
HUARAZ HOSPITAL { HUARAZ HUARAZ
AREQUIPA | HOSPITAL CARLOS A, SEGUIN ESCOBEDQ CALLE PERAL S/N CERCADO
MoquEGua  LHOSP.1LO MIRAMAR S/N
HOSP, MOQUEGUA URB CAPILLUNI $/N MOQUEGUA
TACNA HOSPITAL HI DANIEL ALCIDES CARRION CARRETERA CALANA KM 6.5, CALANA, TACNA.
PUND HOSPITAL Il PUNO AV, DON BOSCO 5/N URBANIZACION SALCERQ - PUNO
ICA HOSPITAL IV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA | AV. JOSE MATIAS MANZANILLA N®652- ICA
CUSCo H.N. A, GUEVARA V. AV. ANSELMIO ALVAREZ $/N WANCHAQ
APURIMAC | HOSIPTAL 1l BANCAY ABANCAY
MADRE DE DIOS | HOSPITAL VICTOR ALFREDO LAZO PERALTA PUERTO MALDONADO
JUNIN HNRPP HYO AV, INDEPENDENCIA N° 296
PASCO HOSP, | OXAPAMPA/C.M. VILLA RICA PASCO
HUANUCO HOSPITAL Il HUANUCO JR. PEDRO PUELLE N° 459 HUANUCO - HUANUCO
AYACUCHO | HOSPITAL Il HUAMANGA AV. INDEPENDENCIA S/N SANTA ELENA, AYACUCHO
HUANCAVELICA | OSPITALH AVENIDA ASCENSION S/N - DISTRITO DE ASCENSION
y PAMPAS IR, CORDOVA NRO 283 - PAMPAS
¥ LORETO HOSPITAL  YURIMAGUAS CALLE HUMBOLT N*100
HOSPITAL I 1QUITOS LA MARINA KM 2,5 PUNCHANA LORETO
UCAYALE HOSPITAL It PUCALLPA AV. LLOQUE YUPANQUI 510, UCAYALI
AV. JOSE SANTOS CHOCANO S/N URB. LA CAPILLA
’ JULIACA, HOSPITAL I JULIACA JULACA, SAN ROMAN; PUND /
/ TARAPOTO | HOSP. Il TARAPOTO JR. 1 MAYO 680 MORALES
VovosamaA | CENTRO MEDICO RIOJA IR, CHACHAPOYAS 1153
HOSPITAL | ALTO MAYO IR, 20 DE ABRIL N2 347
‘ CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 — SECTOR LAS
JAEN HOSPITAL I JAEN ALMENDRAS
CNSR CENTRO NACIONAL DE SALUD RENAL JR CORONEL ZEGARRA 223-227 JESUS MARIA

jr. Boringo Cueto N2 120
Jesis Maria

Lima 11 « Perss

Tel: 265-6000 / 265-7000

BICENTENARIO
s DEL PERL
= 2021 2024

www.assalud.gob.pe
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Importante

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

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,

Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a fo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
tesoluciones de los cambios yfo modificaciones realizados seglin corresponda.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pals como establecimiento farmacéutico. Asimismo,
cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una
empresa naclonal que no esté reconocida como establecimiento farmaceutico.

Las empresas extranjeras y las no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera del
alcance de las normas sanitarias.

Importante

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

Acreditacion:

Copia de la Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.

p fj § Importante
N : ;
;{ ; ’ I3 . v . . :
/' / . En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar las -
I / . obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.
/ i
A Importante

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

o 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, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los

postores en el literal €) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

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

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

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

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se gcredltara mediante el odocumento que contiene el Pi =  Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). o

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 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. :




g,
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CAPITULO YV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacién 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 DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA PARA PACIENTES NUEVOS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES,
que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD,

conRUC N°[........ -], con domicilio legalen|.........], representada por[.............. ], identificado con
DNIN°[......... lydeotraparte[..............oooiii ],conRUC N°[................ 1, con domicilio
legal en [....... e e ], inscrita en fa Ficha N° [ ] Asiento N°
[ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................], debidamente
representado por su Representante Legal, [............co ], con DNI N°
[, ], seguin poder inscrito en fa Ficha N® [.............. ], AsientoN°[............ ] del Registro
de Personas Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominard EL

CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES )
Con fecha [....................], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 8-2024-ESSALUDI/CEABE-1 para la CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
SISTEMAS DE DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA PARA PACIENTES
NUEVOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto CONTRATACION DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
DIALISIS PERITONEAL AMBULATORIA CONTINUA PARA PACIENTES NUEVOS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES.

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],

en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién 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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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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
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de Ja retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion 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 ser4 otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
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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 efectta la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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 ltimo 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.
ﬁ*’  Importante
- ' De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
e pena//dades los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
v / , supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
// . 163 del Reglamento de la Ley de Conlrataciones del Estado.

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto méaximo 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.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la 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 érganos 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
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™"

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segtin el acuerdo de las partes.

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

El arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:

- Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio Electronico de Lima.
- Centro de Arbitrajae del CARDA del Comercio.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del

" plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la

Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un -

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 procedifmientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ 1

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, segin la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales’.

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

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

PERSONA JURIDICA] |denttflcado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE | st | No |
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'

PN

oo

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE15 Si l No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE8 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'7 . Si ] No |
Correo electronico :

Autorizacioén de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

/’/ 2. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

5 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn 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 condicién de micro o pequefia empresa.

18 Ibidem.

17 Ibidem.
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3.
4.

5.
6.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelac:on
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Importante

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comiun del consorcio

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se enfenderéa validamente |
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

18

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)

Seﬁore§ .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN'CASO DE SER

PERSONA JURIDIGAY, declaro bajo juramento:

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

— M,,m, Importante

; En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
. presentada por el representante comin del consorcio. *

i
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

/  Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin 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 comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtinen [....................... ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL o/ 11
CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

v 20
7 2 GCONSORGIADO 2] [%]
— [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
/
/ 100%2"
/ TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

1° Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2 Consignar Ginicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

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

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

Importante

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

Seﬁores:

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

CONCEPTO | CANTIDAD | PRECIOUNITARIO |  PREGIOTOTAL

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, as{ 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 fributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

i o El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo

ff : materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:
/fi?} “Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EX ONERACIONJ".

s
2

Ly

/
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ANEXO N°9

DECLARA’CI(’)N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una 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, segtn 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/rp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

.También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NOTIFICACIC)N DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores . )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 8-2024-ESSALUD/CEABE-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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion |
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. :




