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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / L. ] La informacién solicifq.da dentro de los corchef'e’s sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Terenee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda
« Abe y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
* Abc proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su 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 Comisidon de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, 0 norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

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

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

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

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefalada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
senaladas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo

establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

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

Y



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

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

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

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

@
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
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 numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La 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.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, seguin corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

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

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segun
corresponda.

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 cinco (5) dias héabiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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3.1

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccién especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

financiero/relacion-de-empresas-gue-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).



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

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

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

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automéaticamente 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 seccidn
especifica de las bases.

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacién, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun 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
gue se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.
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En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
gue se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

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

Correo electrénico:

edwin.huaman(@essalud.oob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de “ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA HEMODIALISIS PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI,
POR EL PERIODO DE 12 MESES”.

1 20104293

DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE
BAJO FLUJO DE MENBRANA
SINTETICA DE 1.8 M2- 2.0 M2

UN

2200

1 2 20104294

DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE
BAJO FLUJO DE MENBRANA
SINTETICA DE 2.1 M2- 2.2 M2

UN

1300

3 20101573

SET DE LINEA ARTERIO VENOSA PARA
HEMODIALISI

UN

2880

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion N° 148-OA-DRAUC-ESSALUD-

2023, del 29 de setiembre del 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTA,MENTE RECUADADOS

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

NO APLICA.
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

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

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar el importe de S/. 8.00 (ocho con 00/100 soles) en la caja de la entidad
ubicado en Av. Llogue Yupanqui N° 510 - Ucayali y se entregara las bases en la Unidad de
Adquisiciones ubicado en la misma direccion

Importante

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

BASE LEGAL

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

- Ley N° [31639] Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
[2023].

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

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

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

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

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

- Ley N° 27056, Ley de creacién del Seguro Social de salud.

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social de salud.

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

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

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

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

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

- Cadigo Civil.

- Directivas y Disposiciones del OSCE.

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

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

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

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

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

2

3

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

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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d.2 Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).
d.3 Registro sanitario o Certificado de registro sanitario vigente.
d.4 Certificado de Analisis del Dispositivos Medico.

d.5 Ficha técnica del producto (Anexo D del RTM Y CGC).

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

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

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

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

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

Advertencia

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

Importante para la Entidad
Esta disposicion solo debe ser incluida en el caso de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea
igual o menor a cincuenta (50) UIT:

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

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

> Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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2.4,

“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacién y por otorgar la garantia
mediante depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta © 245-1122329-002
Banco . Banco dde Credito
N° CCI® . 002-245-001122329002-91

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

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

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

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

Advertencia

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

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

g) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

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

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

i)  Compromiso de integridad de los proveedores del Seguro Social de salud-ESSALUD (Anexo
N° 12).

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

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente

9

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

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

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

10 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.5.

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

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

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

Importante para la Entidad

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

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

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

11

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

De acuerdo a lo establecido en el MEMORANDO CIRCULAR N° 051-GCL-ESSALUD-2022 del 17 de junio del 2022, sefialando
claramente que dicho documento tiene caracter de obligatorio al momento de la suscripcion del contrato, el cual tiene por finalidad
construir un pacto voluntario entre Proveedor y la Institucién, para fortalecer los procesos de adquisicion de bienes y servicios;
salvaguardando le integridad y transparencia en los diferentes procesos de seleccion de ESSALUD.
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2.6.

Importante para la Entidad

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcién y conformidad del Aimacen.

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

- Guia de remision.

- Comprobante de pago (original, SUNAT y copia)

- Orden de compra.
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CAPITULO III
REQUERIMIENTO
S«
§§£E55alud
Perd saludable
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
CORRESPONDIENTE A LA COMPRA LOCAL (2023)
PARA LA RED ASISTENCIAL DE UCAYALI PARA UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES
; T i Siempre
} \ T con elpueblo
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ﬁzﬁ&EsSaiud

Pery saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

REQUERIMIENTOS TEGNICOS MIiNIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Seguro Social de Salud - ESSALUD - Red Asistencial Ucayali.

2. FINALIDAD PUBLICA
El presente proceso de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesario para el suministro y
dispensacion en los Establecimientos de Salud de la Red Asistencial de Ucayali para la atencion de los
asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion de Dispositivos Médicos, para el suministro de la Red Asistencial Ucayali - EsSalud, para un
O periodo de doce (12) meses.

Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:
Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por IPRESS.

4. DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.
4.1.  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante*, debe
comprender al dispositive médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin yio familia), en conformidad

CD con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
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otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).
La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante tode el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Ceriificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

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

4.2.  Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

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

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

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas las
empresas consorciadas que fengan dentro sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos:
Tratndose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Gertificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio
peruano.

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

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

NOTA 2: Se precisa que el certificado de BPA debe tener en su alcance al producto ofertado {rubro,
clasificacion de riesgo), segun formato en el cual haya sido aprebado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademds, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo médico se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento piiblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios
se enfendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir,
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NOTA 2: En caso algin producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado
publicado por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el niimero de orden en el que se encuentra el producto
ofertado, o0 Documento* emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada por el
proveedor.

* Considerar que este documento no podré tener una antigiiedad mayor a un (01) afio.
El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

Documento en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos anélisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad
de reconocimiento internacional.

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

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

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

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

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

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

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

Metodologia Analitica

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

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

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

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

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

Ficha Técnica del producto (Anexo - D)

Elnombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segun el cuadro
de requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segun lo autorizado en su registro
sanitario.

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

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

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

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

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

o 3raColumna:

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

= Paralos subtitulos: Caracteristicas y De la presentacién, y/o empaque el postor
debe indicar los folios en los cuales adjunta documentacion® que sustenta el
cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.

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

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

Las normas alas que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo
medico y conforme a lo autorizado en su registro sanitario, las mismas que deben estar actualizadas en
atencion al art. 132° del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.
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* Documentos que sustentan el cumplimiento: Certificado de Anélisis, Registro Sanitario, Manual de
Instrucciones, Especificaciones técnicas emitidas por ef fabricante (STED), Folleteria (en caso de productos
que no requieren R.S) y Norma nacional, internacional o propia. Asi también, deberan adjuntar
obligatoriamente estos documentos como parte de la oferta.

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

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
Segun corresponda

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

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase lll y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-
2011 8.A y modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario
final, de resultar adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado
en su Registro Sanitario.

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

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

Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - E)

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se esta ofertando,
la cual debe corresponder al producto requerido.

Presentacion de Muestra

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

4.9.1) Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que seran verificados mediante la
presentacion de la muestra;

Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son observables.
(Componentes, medidas nominales*, acabado), sus envases (Envase inmediato: rotulado®*, sellado, tipo de
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apertura, exento de rebabas y aristas cortantes; Envase Mediato: rotulado™, manual de instrucciones, tipo
de envase, contenido) forma de presentacién conforme a lo autorizado en el Registro Sanitario.

*Siempre que e participante no haya declarado en la Ficha Técnica (Anexo D) Norma Nacional,
Internacional o Propia como método de comprobacion de la referida especificacion técnica.

** El rotulado para los Dispositivos Médicos

La informacion que aquf se encuentre deberéa ser trazable con el Regisiro Sanitario, CoA, CBPM,
Informacidn declarada en Anexo D y Anexo E.

o Los rofulados deben fener impresiones de carécter indeleble, legible y visible, resistente a la
manipulacion.

» Los rofulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos
137 y 138 def Decrefo Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitarfo.

e En caso de ser dispositvo médico estérl, el rotulado debera sefialar el método de
esterilizacion.

**El rotulado para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario
La informacion que aqui se encuentre deberé ser trazable con Informacion declarada en Anexo D
y Anexo D. Los envases deberan contener como minimo la siguiente informacion, o cual seré

O verificado:
. Nombre o denominacion del producto,
Pais de fabricacion,
Fecha de fabricacion y/o vencimiento,
Nimero de lote o serie, si fo tuviera.
En caso de que el producto, contenga algun insumo o materia prima que represente
algun riesgo para el consumidor o usuario debe ser declaradbo,

I

f. Nombre y domicilio legal del fabricante ylo del importador o distribuidor responsable,
segun corresponda,

g Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

h.  Para el caso de productos sin registro sanitario, ef rotufado de sus envases debera

contener como minimo fa siguiente informacién, lo cual sera verificado:
4.9.2) Metodologia que se utilizara;

La metodologia a emplear para la evaluacion de las muestras considera dos aspectos importantes:

a. Evaluacion de trazabilidad documentaria comparada con la muestra y
O b. Evaluacion mediante verificacién organoléptica de la muestra.

* Laevaluacion de la Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar que la
informacion sefialada en documentos (Certificado de analisis, Ficha Técnica, Registro
Sanitario, Hoja Resumen de presentacion del Dispositivo, CBPM. Manual de Instrucciones)
tengan congruencia con la informacion que obra en el rotulado, forma de presentacion,
envase y contenido de la muestra.

*  La evaluacion mediante verificacion organolgptica por Inspeccion visual de aspectos a
verfficar sera contrastada con los documentos técnicos presentados para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas.

4.9.3) Mecanismos o pruebas alos que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento
de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar;
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Inspeccién visual, inspeccion visual con lente de aumento, inspeccion visual con regla calibrada.

4.9.4) Namero de muestras solicitadas por cada producto;

Para cada uno de los items ofertados, los postores deberan presentar obligatoriamente dos (02)
Mmuestras segiin forma de presentacion autorizada en su Registro Sanitario*, las cuales, serviran para:
una (01) para evaluacién técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces y la otra (01)
quedard intacta y bajo custodia del CEABE para una eventual evaluacion en caso se presente un recurso de
apelacion.

* Para productos que no estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario, la presentacién de muestra sera
conforme a la forma de presentacion definida por el fabricante.

Si la forma de presentacion del dispositivo médico esta conformada por: un envase mediato que contiene
dos (2) 0 més envases inmediatos, entonces bastaria con presentar dos (2) muestras, las cuales estaran
conformadas cada una de ellas por: envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

Para los items ofertados cuyo costo sea superior a los S/. 500.00 (Quinientos con 00/100 soles), los postores
deberan presentar obligatoriamente una (01) muestra seg(in forma de presentacion autorizada en su Registro
Sanitario, las cuales, serviran para: evaluacion técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus
veces y para una evaluacion en caso se presente un recurso de apelacion. En la revision muestra no se va
a alterar el sistema de cierre de envase.

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

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacion de propuestas, (Anexo - F).

La muestra constituye un medio practico y objetivo para evaluar el producto ofertado; por lo tanto, debera
tener en cuenta las siguientes consideraciones:

¢ Las muestras deberan estar marcadas o etiquetadas con la siguiente informacion: Postor...,
Procedimiento de Seleccion N°...... ftem Ne....

e El nimero de lote y fecha de expiracion o vencimiento (mes y afio) de las muestras
presentadas, deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis.

 Para aquellos productos que requieren conservar la cadena de frio, es facultad del postor
presentarlo. De lo contrario estan obligados a presentar fotografias del: producto, envases y
rotulado.

4.9.5) Organo que se encargara de realizar [a evaluacion de dichas muestras;

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

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

Jr. Dos de Mayo N° 521 - PJ. 9 de Octubre; Hospital Il Pucallpa - Red Asistencial Ucayali, de lunes a viemnes 7:00

a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.
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LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada
por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente;
» Consignar la frase: “Estado Peruano™.
> Nombre de la entidad: "ESSALUD".
> Consignar la frase: "Prohibido su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccidn: N° del procedimiento - {Aplicable solo al envase
mediato).

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

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

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

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

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

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

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

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

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

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

1ra, Entrega 18 meses 7ma. Entrega  —-eev 16 meses
2da.Entrega 17 meses 8va.Entrega 15 meses
Jra. Entrega 16 meses 9na. Entrega 18 meses
4ta. Entrega - 15 meses 10ma.. Entrega 17 meses
5ta. Entrega - 18 meses 11va. Entrega 16 meses
6ta. Entrega - 17 meses 12va. Entrega 15 meses

Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas ¥ quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas
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no sean inferiores al 60% del tiempo de vida Uil especificado para el producto y declarado por el fabricante. ;
Esta situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado i
por el Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones.

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

8. CONTROL DE CALIDAD
8.1.

-~

DEL CONTROL PREVIO ’

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el
proveedor y se realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios
autorizados por el Ministerio de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad que el proveedor elija, en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica
(Anexo « D).

El ndmero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, seré determinado por la entidad y esta en
relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segun detalle en el Anexo - |, cuando
O corresponda su aplicacion.

Cuando un lote sea declarado "no conforme”, €l proveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje yio reposicion 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.

Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el provesdor se obliga a reponer las
cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes. |

En caso de no efectuarse el canje de un fote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

8.2. TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de

O presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
anélisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (Anexo - J), la misma que deberé ser firmada por los representantes del laboratorio
de control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

8.3. DEL CONTROL POSTERIOR:

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

En caso el resultado analitico es "CONFORME", el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud, caso
contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

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

La solicitud de Dirimencia seré presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizé el ensayo y copia a la Red Asistencial Ucayali
para conocimiento.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

 Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

*  Laobtencion de un resultado de control de calidad "conforme” se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

*  Laobtencion de un resultado de control de calidad *no conforme”, significa que dicho universo no cumple
con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes condiciones
generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

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

* Encadaentrega que se indique el Control de Calidad, seguin el cronograma (Anexo - I), obligatoriamente
se tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente; salvo que el
requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

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

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.
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La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepcion la efectiia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo de la
Jefatura de la Unidad de Hemodialisis (0 quien haga sus veces) en el almacén de destino.

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

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

»  Copia del Certificado o Protocolo de Anlisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda.

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

e Copia del Informe de Ensayo ‘conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de
control de calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el
control de calidad, segin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad.
En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera
realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el Anexo - 1, el proveedor debera
acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

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

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

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

10. DEL PAGO

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

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

- Recepcion sera dada por el Jefe de Aimacén o quien haga sus veces.
- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.
(:D - Guia de remision.
- Comprobante de pago (Original, SUNAT y copia)
- Orden de compra.

1. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

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

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

El requerimiento cuenta con Una (1) entrega, considerando las cantidades estimadas y consignadas en el
Anexo- A

(11
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LUGAR DE ENTREGA

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

El lugar de entrega se detalla en el Anexo - H

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

VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos
medicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacién ylo arbitraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30)
dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato.
(Art. N® 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-
EF).

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

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

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

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

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

b)  La cancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Précticas de Manufactura

y Buenas Practicas de Almacenamiento.

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

) Lasuspensitn o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

1 Siempre
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15. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

{Deben acreditar con copia simple)
A1. Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segin
corresponda.

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

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

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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

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

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos médicos para hemodialisis en general.

O Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditar4 con copia simple de (i) contratos u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
0 mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientes a un méaximo de veinte (20)
contrataciones.

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

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

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado", debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira que las obligaciones se

ejecutaron en partes iguales.

8i el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.
O Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
) societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

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

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

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

... ¢l solo sello de cancelado en sl comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede
ser considerado como una acreditacion que produzea fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado.
Admitir elfo equivaldria a considerar como valida fa sola declaracion del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”
()

O *Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por ef ciiente del postor [sea utilizando el término

“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual s se contarfa con fa declaracion de un tercero que brinde
certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.

TrT, Siempre
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NOTA:
Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:

Anexo - A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo -B:  Cuadro de distribucion de items por IPRESS.

Anexo-C: Especificaciones técnicas de los bienes

Anexo-D:  Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
Anexo-E:  Hoja Resumen de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia minima.
Anexo-F:  Relacion de muestras para evaluacion técnica.

Anexo - G: Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo - H: Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

Anexo - I:  Cronograma de Controles de calidad por item.

Anexo-J:  Acta de Muestreo.

A N N T N S e TSN
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ANEXO -B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE TEMS POR IPRESS.

NeTEM| €CODIGO | - - '~ DESCRIPCION = = - UM | CANTIDAD-|  IPRESS
DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO Hospital I
|| 20104293 | e \iEMBRANA SINTETICA DE 1,6M2-2.0M2 UN 22000 pycalpa
DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO Hospital I
2| 20104294 | b EMBRANA SINTETICA DE 2.1M2-2.2M2 - 1300)  pucalipa
SET DE LINEA ARTERIO VENOSA PARA Hospital I
8 i HEMODIALISIS U 2,560 Pucallpa

1 VU e
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ANEXO-C

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS BIENES,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION l 11.12.2017 1 VERSION I 01

1. Denominacion técnica: DIALIZADOR PARA HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA
SINTETICA

2. Unldad de medida: UN

3. Cdodigo SAP: 020104292 de 0.4 m2- 0.5 m?
% 020104162 de 0.6 m? - 0.8 m?
< 020104163 de 0.9m2- 1.0 m?
@ 020104164 de 1.1 m?-1.2m?
% 020104165 de 1.3m2- 1.5 m?
" 020104166 de 1.6 m2-1.7 m?
9020104283 de 1.8 m? - 2.0 m?
" 020104294, de 2.1 m?- 2.2 m?

4. Descripcion general: Es un dispositivo médico estéril elemento principal de la hemodialisis.

] Esta formado por un recipiente que contiene los sistemas de conduccion,

por los que circulan la sangre y-el liquido de didlisis separados entre si
por una membrana semipermeable que contiene miles de pequefas fibras
a través de las cuales fluye la sangre. La solucién de didlisis Se bombea
alrededor de estas fibras. Las fibras permiten gue los desechos y exceso
de liquido pasen de la sangre hacia la solucion, lo que hace que se
eliminen.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Indicacion de uso:
o Para el tratamiento de hemodidlisis en la insuficiencia renal aguda y Enfermedad Renal Cronica.
6. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Dializador para Hemodialisis de Bajo Flujo de
Membrana Sintética (No implica disefio)
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MATERIAL

o Estructura externa: Carcasa de forma tubular de material pldstico o similar de uso hospitalario,
transparente, rigido, resistente (que conserve sus caracteristicas fisicas durante su uso).

o Estructura interna: Membrana capilar (fibra hueca) de material sintético (Polisulfona,
polietersulfona, poliamida u otras polisuifonas).

CARACTERISTICA

o Carcasa tubular que en la parte lateral de los extremos proximal y distal presente un conector para
elingreso y salida del dializado.

o Extremos superior e inferior cubiertos por tapas selladas o cerradas herméticamente con dispositivos
tipo rosca, cada tapa debe tener en su parte central o lateral un conector tipo fuer ook para la union
con las lineas de sangre, cada conector debe estar protegido por una fapa para mantener la
esterilidad de la membrana.

o Elinterior debe estar conformado por un haz de capilares o fibra hueca confeccionados de membrana

de material biocompatible.

Coeficiente de transferencia de masa (KoA >600 ml/min)

‘o Coeficiente de Ultrafiltracion (KUF):

*  Minimo de 10 mihr/mmhg
= Méximo de 20 + 2 mithr/mmhg.

o

Condicién Bioidgica:
Estéril, atoxico, hipoalergénico, apirégeno.

ESTERILIZACION:
Avapor 6 Rayos Gamma

Dimensiones:

Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.4m? - 0.5 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.6 m? - 0.8 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 0.9 m2 - 1.0 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.1m? - 1.2 m?

Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.3 m? - 1.5 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.6 m2- 1.7 m2
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 1.8 m2 - 2.0 m?
Dializador de bajo flujo de membrana sintética de 2.1 m2 - 2.2 m?

00000000

*Area de superficie del dializador de acuerdo al requerimiento del usuario.

E! fabricante debera adjuntar al hemodializador un manual de instrucciones que incluya la siguiente
informacidn:

- Material de la membrana

- Area de superficie efectiva

- Volumen de llenado

- Kuf (coeficiente de ultrafiltracion)

- KoA (coeficiente de transferencia de masas)

- Aclaramiento de urea y vitamina B12,Creatinina, Fosfato

- Presencia de preservantes u otras sustancias

De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Envase Individual :

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

o Peel open 6 tear open.

o Exenlo de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:
o Envase tipo sobre
o De sellado hermético perimétricamente.

Envase Mediato:
o Elmaterial puede ser de cartdn u otro.
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Logotipo:

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

= Consignar la frase: "EsSalud”.

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar ia frase: “Prohibida su Venta"
*  Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

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

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

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre

otros.
¢
Rotulado: " = .
 De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
O inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los

dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido an los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificade por el Decreto Supremo 029-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble v resistenie a la
manipulacién. Tratidndose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Rescluciones de modificacion o aulorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia enire la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

- Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran

O productos cuyo Registro Sanitaric esté suspendido o cancelado.

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

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional, Cuando se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccidn de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regicnales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de

Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacé uticos, Dispositivos Médicos
L Pdgina3de6
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y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley
N° 29459 — Ley de los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos aprobado por Decrefo Supremo N° 014-2011-SA,

4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA modilicado por el articulo 1° de! Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segin
corresponda:

4.1. Para los dispositives médicos nacionales;
* Fabricantes:

+  Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente, que comprenda la
{abricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién de! dispositivo

. médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion de mas de un

O " laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactira (8PM)

aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

«  Contar con la Certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de
mds de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que parficipan en la produccion.

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a o establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
- Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

C 8 4.2, Para dispositivos médicos importados:

« Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u ofro documento que acredite ef cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, por ejemplo, Ceriificado GE de la Comunidad Europea, Norma ISC 13485 vigente,
FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el
certificado de Buenas Préicticas de Manufactura (BPM) u ofro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidag vigentes seguin lo antes seftalado; esto ditimo en concordancia
con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-
SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

*  Se considera vélido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivalente, otorgado
por la Auteridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes
de ofros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutue.
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= EnningGn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM}) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanifaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.

+ Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) a nombre de!l postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29458
— Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el arliculo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

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

O La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manutactura (BPM) u ofro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE
de la Comunidad Eurcpea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pafs de origen; y de Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA)
vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacicnales e importados.

La documentacion detalfada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acomparfiada de traduccion simple correspeondiente

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 autorizados que conforman ia Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pafs.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
¥ . s Eo Referencia: 1SO 2859-1 Nivel de
0 Carastensticas Fisicns Inspeccion: General | Muestreo Simple
Aspecto visual
Dimensiones Tamafo de Lote Cantidad de
DIALIZADOR PARA T - i muestra
P Ensayos de Seguridad
HEMODIALISIS DEBAIO | Prueba de Esteriidad Lol ey 20
FLUJC DE MEMBRANA Prueba de endotoxinas 3201210000 80
SINTETICA Bacterianas 10001 a35000 125
350013150000 200
150 001 a 500 000 315
500 001y mas 500

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO {Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
ISO 2858-1 Procedimientos de muestreo para inspeccion Especifica un sistema de muestreo de
por atribuios. aceptacion para |a inspeccion por atributos.
IS0 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestion de | Especifica los requisitos de un sistema de
la Calidad-Requisites para fines regulatorios, gestion de calidad, cuando se necesita
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demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos medicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
Dispositivos médicos.

USP Capitulo <71> Pruebas de Esterilidad

La prueba de esterilidad se aplica a articulos
gue se requiere sean estériles

ISC 11137-1 Esterilizacion de productos para asistencia
sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para
el desarrollo, la validacion y el control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso
de esterilizacion por radiacion para
dispositivos médicos.

ISO 17665-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Calor
himedo. Parte 1: Requisitos para e! desarrollo,
validacién y control de rutina de un procese de
esterilizacior, para productos sanilarios

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso
de esterilizacién por vapor para disposilivos
médicos.

ISO 10993-1 Evaluacion Bioldgica de dispositivas médicos.
Parte 1: Evaluacidn y pruebas dentro de un
; proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios generales que
representan la evaluacion biclogica. de
dispositivos médicos, la categorizacion de
dispositivos basados en la naturaleza vy
duracién de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

18O 10993-6 Evaluacién Bioldgica de dispositives médicos.
Parte 5. Prueba “in vitro” para citotoxicidad.

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

1SO 10993-10 Evaluacion biolégica de productes sanilarios.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacion
culanea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

18010993-11 Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 11 Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos médicos

USP Capitulo <85> Prueba e Endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificar
endotoxinas bacterianas gram negativas.

USP Capitulo <151> Prueba de Pirdgenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccion febril en
pacienles a los que se inyecta un
determinado producto.

USP <161> Equipos para Transfusion e [nfusion y
Dispositivos médicos Similares.

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

) ISO 8637  Implantes cardiovasculares y sistemas
O extracorpéreos. Hemodializadores, hemodiafiitros,
hemofiltros y hemoconcentradores.

Especifica los  requisitos para los
hemodializadores, hemodiafiliros y
hemoconcentradores, para su uso en seres
humanos.

ara realizar los ensayos requerides.

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra. El laboratorio podra solicitar muestras adicionales
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 18.03.2019 ] VERSION 11

1. Denominacidn técnica: SET DE LINEA ARTERIOVENOSA PARA HEMODIALISIS

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Para las Unidades y Servicio de Hemodialisis.

4, Codigo SAP: 20101573 Set de Linea arleriovenosa para hemodialisis.

Dispositivo médico compuesto por 02 lineas que conforman el circuito
L ialisis. i 1 d
5. Descripcidn General: extracorporeo para hern_odlélrs.ls. Una linea arterial para el transporte de la
sangre del paciente hacia el dializador y una Ifinea venosa para retorno de la
sangre del dializador hacla el paciente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para el tratamiento de hemodidlisis en Ia insuficiencia renal aguda y enfermedad renal crénica.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.: Set de Linea arteriovenosa para hemodialisis (no incluye diserio)

MATERIAL

o Pollmero de grado médico biocompatible de uso clinico hospitalario, que en su biodegradacién no
interfiera con los elementos sanguineos o de didlisis.

Esta compuesto por:
1. Linea arterial

CARACTERISTICAS
o Linea para la adminisiracién continua de heparina.
© Linea de monitoreo pre - bomba para medir fa resistencia arterial (segun tipo de maquina).
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o Linea de monitoreo pre filtro.

6 Segmento de bomba flexible, que recobre su forma inmediatamente después de ser sometido
a la presion de la bomba de sangre.

o Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y en todas las lineas accesorias, de material flexible,
facil de manipular (cierre/apertura) con una mano.

o Adaptador de unidn entre Ias lineas venosa y arterial.

o Puerto autosellable para la toma de muestras.

o Deberan tener color rojo los siguientes accesorios o aditamentos: Conector al paciente, conector al
dializador, puerto para la toma de muestras y clamp de la linea principal.

o Camara atrapa burbuja y tubuladuras: flexibles, transparentes y resistentes.

o Protector de transductor con filtro hidrofébico, membrana sintética de 0.2 micras en la linea de
monitoreo pre-bomba y pre- filtro, removible.

o Conexiones con sistema luer lock en todas las uniones.

o Compatible con maquinas de hemodialisis existentes en EsSalud.

. Linea Venosa

CARACTERISTICAS

o Linea de monitoreo para medir la resistencia venosa (SegUn tipo de maquina).

o Clamp de seguridad de Roberts en la linea principal y todas las lineas accesorias; de material flexible,
facil de manipular (cierre/aperiura) con una mano. . ) ' :

o Proteclor de transductor con filtro hidrofébico, con membrana sintética de 0.2 micras en la linea de
‘monitoree venoso removible. . .

o Tubuladura y cdmara {con filtro) alrapa burbuja y/o coagulo: De 20 - 23 mm de didmetro externo en su

tercio medio.

Con adaptador de uni6n entre las fineas venosa y arterial.

Con puerto attosellable para la toma de muestra.

Debera tener color azul en los siguientes aditamentos: conector al paciente, conector al dializador,

puerto para forna de muestras y clamp de la linea principal.

Conexiones tipo luer lock en todas las uniones.

Tubuladuras: flexibles, transparentes y resistentes.

Camara atrapa burbuja con filtro,

Compatible con maquinas de hemodialisis existentes en EsSalud.

oOo0oo

0000

. Condicion Biolégica:
Estéril, atxico, hipoalergénico, apirégeno, no irritante, hemocompatible.
. Dimensiones:

Linea arterial

o Tubuladura de 3.30 a 4 metros, uniformidad de calibre en cada uno de sus segmentos,
o Llnea de monitoreo pre-bomba: Longitud minima de 50 cm. -
o Linea de monitoreo pre-filtro: Lengitud minima de 35 cm.
o Cémara atrapa burbuja: De 20 a 23 mm de diamelro exlerno, adaptable al receptor de
sujecién de la maguina,
o Segmento de bomba: De 32 a 36 cm.
Diametro externo: 12 mm
Diametro interno: 8 mm
0 Lineas de monitoreo arterial: De 5 a 5.5 mm de diametro externo.

Linea venosa

o Tubuladura de 3,0 a 3,30 m. Debe mantener uniformidad de calibre en todos sus segmentos.

o Bureta o cdmara atrapa burbuja y/o coagulo: de 20 a 23 mm. De didmetro externo, adaptable al receptor
de sujecion de la maquina.

© Segmento de |a linea para detector de aire (post cémara): De 6.5 a 6.8 mm de didmetro externo.

¢ Linea de monitoreo venoso de 5 a 5.5 de didmetro externo.
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10. De la Presentacion:

Caracteristicas:
0 Que garantice las propiedades. fisicas, condicién biclégica e integridad del dispositivo médico durante

el almacenamiento, transporie y distribucién.
0 Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

0 Individual por cada set, que permita visualizar el producto,
o De sellado hermético perimétricamente.

o De facil aperiura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el

producto sélo cuente con envase inmedialo), debe
llevar el logotipo solicitado por la

Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preferentemente de color

negro:

* Consignar la frase: “EsSalud”,
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
* Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
° Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje: . ’ ;

o Cajas de cartén nuevas Y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y

0 adecuado almacenamiento.,

o Cajas que facililen su conteo y facil apilamiento.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del di
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, e
almacenamiento (en caso aplique),

0 Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o preductos de tocador, entre otros.

spositivo médico, presentacion, cantidad, Iote,
specificaciones para Ia conservacion y el

11.Rotulade:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario
inmediato y mediate (si aplica) debera contener informacion
legales con los cuales se otorgé Ia inscripcion ¢ reinscripcion de
establécido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 0
029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble Y resistente a la ma
de lote y fecha de expiracion, éstos tambign podrén ser impresos e
Debe indicar la palabra o sfmbolos que indiquen “estéril
esterilizacion empleado,

16-2011- SA y Decreto Supremo
nipulacién. Tratandose del niimero
n alto y bajo relieve.

"y de "un solo uso" sefialar método de

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive meédico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes: .. ~

G 1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstag tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante Ja Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producte se aplica
para todo el proceso de seleccion ¥ ejecucién contractual.

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,

en el que se seriala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos anaiisis, con arreglo 3 las exigencias centempladas en las normas especlficas de calidad de
reconecimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de anéfisis deba corresponder al lote de la muestra presentada.
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Los postores deben contar con |os siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacién Sanilaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidon General de Medicamentos,

Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médjcos
y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos Desconcenirados de la Auteridad
Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones
Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
(ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo
a lo eslablecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios y en-el artfculo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

. Certificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Dispeosicion

Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobadoe por Decreto Supremo
N® 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segtin corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:
/

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo médico
ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion de mas de un laboratorio,
el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

- Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacién de mas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en Ia produccion.

= Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre dei postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N*® 29459 — Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el artfculo 111° de! Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

» Contar con la Ceitificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad
Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios {ANM), u ofro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen. En caso
de produccitn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segun lo antes sefalado; esto vltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126°y 127°
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,

modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por & articulo 1° del Decreto
Supremo N° 016-2017-SA.

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, oforgado por
la Autoridad o entided competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
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valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las auioridades competentes de otros
palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En ningtin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en ef pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

- Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida

" por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N® 29459 — Ley de los Productos
Farmaceuticas, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios Yy en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una antigliedad no mayor de dos (2) arios contados a partir de Ia fecha de su emisién,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo meédico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes

se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera Presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompariada de traduccién simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Conitrol de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman Ia Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: 1ISO 2859-1
| Aspecto visual Nivel de inspeccidn: General |
Dimensiones Muestrec Simple
Rotulade Tamafio de Lote Cantidad de
Ensayos de Seguridad Muestra
Esterilidad 238 2
Pirégenos 2415 Z
16225 3
. 26 a 50 5
LINEA ARTERIOVENCSA 51a90 5
PARA HEMODIALISIS 91a150 8
151 a 280 13
281a500 20
. ) 501 a 1200 32
Endotoxinas bacterianas 1201 a 3200 50
3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315 :
500 001 a mas 500
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NORMAS TECNIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad
180 2859-1 Procedimientos de muesireo para

vigente inspeccion por atributos. Parte 1: | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
Esquemas de muesireo clasificados | para la inspeccién por atributos. Esta clasificado en
por limite de calidad aceptable (LCA) | términos del limite de calidad aceptable {LCA).
par inspeccitn lote por lote.

Especifica los requisitos para un sistema de gestion

de calidad cuando una organizacién necesite
1SO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de demostrar la capacidad de proveer dispositivos
vigente gestion de la Calidad - Requisitos médicos y servicios relacionados que cumplan en

para fines reguiatorios. forma consistente con los requisitos del cliente y la
regulacién aplicable.

Los requisitos de la norma ISO 13485 son aplicables

a todas las etapas del ciclo de vida de un dispositivo

médico.

Especifica el proceso para identificar los peligros

asoclados con los dispositivos médicos, para
I1SO 14971 Dispositives médicos. Aplicacién de | estimar y evaluar los riesgos asociados, para
vigente: la gestibn de riesgos a los | controlar estos riesgos y para monitorear la

| dispositivos médicos. efectividad de los controles. Los requisifos de la
O norma 180 14971 son aplicables a todas las etapas
del ciclo de vida de un dispositivo médico,

Contempla la buena préctica clinica para el disefio,
1SO 14155 Investigacién clinica de dispositivos | registro y notificacion de las investigaciones clinicas
vigente medicos para humanos - Buenas | efectuadas con humanos para evaluar la seguridad

Précticas Clinicas. o las prestaciones de dispositivos médicos con fines
regulatorios.

Incluye los principios esenciales de seguridad y
1SO 16142-1 Disposifivos médicos — Principios | desempefio, identifica las normas y gulas
vigente esenciales reconocidos de seguridad | significativas que pueden usarse en la evaluacién de

y desempefio de dispositivos médicos | la conformidad de un dispositivo médico con los
—~ Pare 1: Principios esenciales | principios esenciales reconocidos cuando se
generales y principios esenciales | cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
especificos adicionales para todos los | desempefia segln lo previsto. |dentifica y describe
dispositivos médicos excepto los | los  seis principios esenciales generales de
dispositivos médicos de diagnostico seguridad y desempefio que aplican a todos los
in vitro (IVD) y gula de seleccién de | dispositivos médicos incluidos los dispositivos
normas. médicos de diagndstico in vitro (IVD).
SO 10993-1 Evaluacién biologica de dispositivos | Describe los principios generales que rige la
vigente meédicos, Parte 1: Evaluacién y | evaluacion biolégica de dispositives médicos dentro
pruebas denfro de un proceso de | de un proceso de gestidn de riesgos, la
O gestion de riesgo. categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo

y seleccion de pruebas apropiadas.

180 10993-4 Evaluacién biolégica de dispositives | Proporciona los requisitos generales para evaluar

vigente medicos. Parte 4: Seleccion de | las interacciones de dispositivos médicos con
€nsayos para interaccion con sangre. | sangre.

1SO 10993-5 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Describe los mélodos de ensayo para la evaluacién

vigente medicos. Parte 5: Ensayos para | de la citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad in vitro.

1SO 10993-10 Evaluacion bicldgica de dispositivos | Describe el procedimiento para la evaluacidon de

vigente medicos - Parte 10: Ensayos de dispositivos médicos y  sus materiales
irritacion y sensibilizacién cutanea. constituyentes con respecto a su potencial de

producir irritacién y  sensibilizacion  cutanea

(hipoalergénico).
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ISO 10893-11
vigente

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

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

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

USP Capitulo
<151> vigente

Prueba de pirdgenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto, La prueba mide el
aumento de la temperatura corporal en conejos a los
que se inyecta una solucién de prueba por via
intravenosa.

USP Capitulo
<85> vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
bacterias gramnegativas usando un lisado de
amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polyphemus o Tachypleus tridentatus).

1SO 11137-1

Esterilizacién de dispositivos
médicos.  Radiacion. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos

Especifica los requisitos para el desarrolio
validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién por radiacién para dispositivos
médicas. . :

i

O 1SO 17665-1

vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos
~ Calor humedo - Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacién y control
de rutina de un proceso de
esterilizacion  para  disposilivos
médicos

Especifica los requisitos generales !’_para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion por calor humedo para
dispositivos médicos.

ISO 11607-1
vigente

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parle 1:
Requisilos para los materiales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado

Especifica los requisitos y métodos de ensayo para
los materiales, sistemas de barrera  estéril
preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado previstos para mantener la esterilidad
de los dispositivos médicos esterilizados
terminalmente hasta el punto de actualizacion.

“Incluye Ia cantidad de unidades para la contra muestra.
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éﬁi&EsSalud

Perd saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO-D

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

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN
EsSalud

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON- ‘QUE APARECE EL PRODUCTO
EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

PAIS DE FABRICANTE

ESPECIFICACIONES DEL
PRODUCTO OFERTADO | NORMAS O DOCUMENTOS QUE

9 T Ad RCIONES | (Concordanteconlas | ACREDITEN CUMPLIMIENTODE |FOLIOS
EETT requeridaporla | ESPECIFICACIONES TECNICAS

Entidad)

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

'®) [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma sello del Responsable Téchico Firma y sello del Responsable Legal

| Siempre |
I coneipueblo J

2
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%EsSalud

Pert saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO-E
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°

COBGO SAP: v v e
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO ot e
MEDICO SEGUN ANEXO - A DEL REQUERIMIENTO | Denominacion y Descripcion:

DE LA SECCION ESPECIFICA

REGISTRO SANITARIO (marque con X segln Sl () N° Registro Sanitario:
corresponda) NO ( )

NOMBRE = AUTORIZADO EN SU REGISTRO

SANITARIO

NOMBRE DEL DISPOS!TIVO MEDICO
(CUANDO'NO'TIENE REGISTRO SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

[ ) PAIS DE FABRICANTE

FORMA- DE  .PRESENTACION (Conforme a lo
autorizado en su'R:S)

UNIDAD: MINIMA DE DESPACHO (concordante con
lo autorizado€n suR.S.)

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO: sovssvvasss s MBSESE

1. Noaplica: { )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion

segun corresponda) del producto ()
9 P 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. Noaplica: ( )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de cesion de uso, los cuales
Q EQUIPO EN CESION DE USO (imarque con X segin recibiran el mante'nlmlento correspondiente  segun
cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
corresponda) ke i
ser devueltos por la Institucion al término del contrato, en
el estado en que se encuentren ()
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesién de uso:

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firmay sello del Postor o representante

Trr ‘Siempre

i 7'1 ! conerpueblo
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@ﬁEsSa{ud

Perd saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenic de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO - F

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefores

Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

El que se suscribe, don / dofia ...............ecccoevivinriiiireire i onenn, identificado con Documento de Identidad
NCvesenennnne. Representante Legal de ........ovevrvniviiennne., . GONRUC.N°........ceeeee.oor.. hiEQO
entrega de las siguientes muestras de los productos para Evalu

O B Descripcion del Dispositivo Médico Cantidad de muestra N° de lote

item

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segan correspenda

' Siempre
| conelpueblo
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AfkEssalud

Pert saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO -G

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

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento)
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
representacion del ... e (RazoN social de la empresa o consorcio) por los
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada @ 18 ......oeeovovrvcerrsovoeeeoicieee
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util

El canje se efectuaré a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, Yy no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos de! postor o
Representante legal, segtin corresponda
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ﬁzﬁtEsSalud

Pert saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Decenio de |a igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO-H

DIRECTORIQ DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

DIRECCION DE ALMACEN GENTRAL - RED ASISTENCIAL UCAYALI

ZONA ORIENTE

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

T Siempre

i
T3

| conelpueblo




RED ASISTENCIAL UCAYALI/ESSALUD
AS-SM-24-2023-ESSALUD /RAUC-1

-

organdpue |
aadurais !

o (s

e (o G
(e (o

L1

"pepiied ap [04u02 [ eied 8jo] eped Jod A eBeijus epeo Jod seisanu S| uelewo) 8s ‘sajualap Sejo| usual A eBasjue eun
9P SeUl U0D UBJUSND SWa}l O WS} 8 IS 0194 "Pepifed ap (0100 (o eied e1jsaniu eun zea eown Jod gIewo} 8s ‘ajo| 021N UN B Uspuodsason A eBanus B|os Bun us
UeZi[eal 8s swajj 0 Way [ Is 'anb Jj0ap sJ "y - oXauy |9 ua opejndise ebelus ap eweIBoL0Id je UQIoBje! US BISS ‘PEPIIED 8P [0)U0S |8 eled BuieiBouoio [ :BJON

WS4 | WA V2iYd YSONIA oLy VeI 30 13| B8N0 | ¢

VSN NN org %_,wmm_wﬁ“,_ %_m_m_m_mw_nwn&mwu Noaizmal TEERONE | 2

bSO | N | o1y rva 30 SISTVIONSH vava soavarvia | SO0NE |
e e DT I T

"W3L} ¥0d avalnvd 3d S3T0YLNOD 30 VAVHOONOND

1= OXaNv

«S21quoH A sasainwy eied sapepiunyiodQ ap pepjens] e| ap oluadaq,,
«|BUOIEN BILRISGOS B] 5P 0JUS|LUIDI]ELIOS [9p OUY/,, s]qepnies niag

PMIeSS3 %y
o ©




/ RED ASISTENCIAL UCAYALI/ESSALUD
AS-SM-24-2023-ESSALUD /RAUC-1

§§EESSalud

Perd saludable “Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO - J
ACTA DE MUESTREQ N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

FECRE! oo Hora: .....
Proveedor: «gwssssmmm s s S s

Datos del Dispositivo Médico:
NOMDBIe: ...vvveererreeernnane

Forma de Presentacion: ..............
Fabricantesswasmmmimmitisimne
2 T
N° de Registro Sanitario 0 CRS: .

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):
Ne total de unidades a entregar: ..
N° total de lotes a entregar. .............

.... correspondiente a entrega Nro......................

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote

N° de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

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

Firma y Sello del Representante
del Proveedor

i1 Siempre
i ?Y ] conelpueblo
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3.1

REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad

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

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

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
Resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjutar
las Resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el establecimiento farmacéutico segun
corresponda. Cuando se presente en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus actividades el alamacenamiento o distribucion y
transporte de los bienes ofertados.
Cuando el producto requerido no este sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no serd necesario la
presentacion de dicho documento.
Acreditacion:
Copia simple de la resolucién de Autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.
B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 380,250.00 (Trescientos Ochenta
Mil Doscientos Cincuenta con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 25,000.00 (Veinticinco Mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y
pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Medicos para Hemodialisis en general.
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'’? correspondientes a un maximo de

12

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

“«

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

(--)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

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

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

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

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

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

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

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

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

Importante para la Entidad

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

La evaluacioén 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

Evaluacién:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el | La evaluacién consistirdA en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a

las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacion: proporcionales a sus respectivos precios, segun la
Se acreditard mediante el documento que contiene el | siguiente formula:
precio de la oferta (Anexo N° 6).

Pi = Omx PMP

Oi

i = Oferta

Pi = Puntaje de la oferta a evaluar

Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta mas baja

PMP =Puntaje maximo del precio

100 puntos

Importante

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

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la 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 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA HEMODIALISIS PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR EL PERIODO
DE 12 MESES, que celebra de una parte EL SEGURO SOCIAL DE SALUD/ESSALUD UCAYALI

en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750 con domicilio legal en [......... ], representada
porf.....c........ ], identificado con DNIN° [......... L,bydeotraparte [......cocoviiiiiiiiiiiiiiiiieees ], con
RUC NO° [...cceeeeennn. ], con domicilio legal en [......c.cocviiiiniiiiiiieiiiiieees ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[ceiiiiiiiiiiiiie, con DNENS [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[ooeiiiinn ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [......c.cceennnnn. ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2333A00241 para la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles
e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

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

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

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

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

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

13

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS"

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

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

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASOQO].

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

Incorporar alas bases o eliminar, segiin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL

14

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

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

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

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

Incorporar alas bases o eliminar, seguin corresponda.

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

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Importante

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

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 ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [...uveeeieeeiireeenneens ]

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

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

@
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PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

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

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

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

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

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

\_ O/
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién 0]

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,

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

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

P bR

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Importante

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

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

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén

Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razon

Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

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

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

N

9 Esta informacion seréa 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 cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

20 Ibidem.

21 |bidem.
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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, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra??

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

22

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

Q/
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ANEXO N° 2

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

Sefiores
COMITE DE S}ELECCIC’)N
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
COMITE DE S}ELECCIC’)N
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
COMITE DE S}ELECCIC’)N
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefiores
COMITE DE S}ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante 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 coman en [..........ccccccvvvveeeennn. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%]*
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
> OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [96]%
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%>2°

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

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

deben ser legalizadas.
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Importante para la Entidad

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoreg )
COMITE DE S}ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

Importante para la Entidad

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

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar lo
siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segln corresponda
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Importante para la Entidad

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

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

ANEXO N° 7

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

Sefores

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccioén fuera de la Amazonia.?’

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

27 En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD|  EXPERIENCIA FACTURADO
[] 31
A S CONTRATO | COMPROBANTE DE ocp2 DE SEREL |PROVENIENTE® DE: | MONEDA | IMPORTE CAMBIO |\ CUMULADO
PAGO e VENTA -
1
3

28

29

30

31

32

33

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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\

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cuewre | OEIODEL | ‘CovproBanTe be |OTRATO CONFORMOND) | ©CERENGY, | | woneon | meorten | cawmio |FACTURADS
GO CASO® VENTA A
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

DECLARApION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

Seﬁoreg )
COMITE DE S}ELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-1

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2023-ESSALUD-RAUC/-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 decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacién
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N° 12

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

Y 0, e identificado (a) con DNI / CE N° .................
representante legal de la empPreSa ..o ,on
Registro Unico de Contribuyente (RUC) N° ...............ooovvvvinnnnnne. postor al Proceso de Seleccion
o 1Y Yo 2/ 1 =T o 1 ,

me comprometo a:

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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




