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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
* Abe proveedores.

. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

o Xyz

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

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

2 Fuente Arial

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

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . R ; .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

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

5 Tamafio de Letra

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

Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

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

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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BASES ESTANDAR DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
14-2023-ESSALUD-RATU-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!?
ADQUISICION DE LENTES PLEGABLES PARA
FACOEMULSIFICACION Y MATERIALES MEDICOS
OFTALMOLOGICOS CON EQUIPO EN CESION DE USO
PARA LA RED ASISTENCIAL TUMBES

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periodica.

@
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATORIA

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

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacién de consultas y observaciones a las bases se 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.

X
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15.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucién de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en 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.

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 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 hébil.

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

Importante

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
Adjudicacién Simplificada N° 14-2023-ESALUD/RATU-1 — Bases Estandar

3.3.

e 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 relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la 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, cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

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

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



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

SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
Adjudicacién Simplificada N° 14-2023-ESALUD/RATU-1 — Bases Estandar

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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).

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccidn 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 obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

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
RUC No°

Domicilio legal

Teléfono:

Correo electrénico:

SEGURO SOCIAL DE SALUD

20131257750

Urbanizaciéon Andrés Araujo Moran Mz 07 Lote 15 Distrito,
Provincia y Departamento de Tumbes

072-526563 ANEXO 1023

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién del suministro

ADQUISICION DE LENTES PLEGABLES PARA FACOEMULSIFICACION Y MATERIALES
MEDICOS OFTALMOLOGICOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA LA RED

ASISTENCIAL TUMBES.

. UNIDAD DE
ITEM | CODIGO SAP DESCRIPCION e TOTAL
PUNTA PARA
020700223 VITRECTOMIA UNIDAD 10
ANTERIOR
LENTE PLEGABLE PARA
020700350 | £ACOEMULSIFICACION UNIDAD 450
1 PUNTA DE TITANIO
PARA
020700591 FACOEMULSIFICADOR UNIDAD 2
30° ANGULADA
CASETTE PARA
020700526 pca e PR UNIDAD 44

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucién de Oficina de Administracion
N° 90-OA-DR-RATU-ESSALUD-2023 el 06 de noviembre de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados / Recursos Propios

Importante

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



mailto:zobeyda.cardozo@essalud.gob.pe
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15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

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.

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de la recepcién de la Orden de Compra, durante 12
Meses con 06 entregas durante dicho periodo, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.




-
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CRONOGRAMA DE ENTREGA
ANEXO 02
Cronograma de Entregas
T N A Erbr I Ent rags | Entr Entr
DESCRIPCION uw | e e | M | Mo o } TOTAL
| Lente plegable par facoomsifcacian +8 2 ol 0 0 0| ol 2
Lunte plegabla para faccermisiicacin +10 N 2 o o o o ol 2
Lante plegabla para facoemidsiicacin +11 UN z 4} 0 0 0 of 2
Lente plegatis parn lacoemulsifeacion +11.5 UW | z ¥ o 0 0 ol 2
Lanhs plegabls para facoemulsiicacion +12 U | 2 o 0 o 0 a0l .
Lente plegabls pars [Bcoemudsifcacin +12.5 UN | z 0 ] (] ] e 2
Lunb: plegable para facoemulsiicacion +13.5 uN | 3 o o 0 0 o 2
| Lente plegable para faccemulstizacion +14 [ 2 o 0 0 0 0 2
Lente piegatle para facoomilsiicacion +15 UN | 2! ] o o [ ] 1|
Lanks plogatle para facoamulsficanion +15.5 UK 2! o o a 0 0 ]
. Lente plegahls pars facoemulsficacion +16 UN 2 ) o [ a ] z
. Lesile plogatie para tacosmulsificacion +16.5 UK z q o 2 ] 0 4
Lexile plegabls para facoamulsificadon +17 UN 2 a 0 1 0 0 4
Lenla plegabie pars iagoemubsiicadon +17.5 N 2 o '] H i ] 4
Lenlz plegable para Bacosmulsificacion +18 LN F z 0 2 0 z g
Lenita plegable para facoemutsificacion +18.5 LN 2 2 Fl 1 2 z 12
Lents plegaie para fcnulsificacion +19 M 2 z 2 2 2 ] 12
Lenta plegabls para faccemubsificacion +19.8 L b] 2 Fl H 2 2 12
n2070035p |LENS plegabis pers laccemuisificacion +20 UM 2 2 2 2 2 1 12
Lents plegabls para faccemusificacin +20.5 Un 2 2 i 1) 2 2 12
1 Lente plegatle para facoamulsiicacion +21 N 4 2 2 2] 2 2 14
ITEM  Lante plegabla pars facosmulsdcacion +215 UN 4 2 2 2 P 2 "
Lente plegable para facoamidsiicacion 22 UuN 4 2 2 1 2 2 14
Lenln piegabl para facoemulsficacion +22.5 UN 4| 2 z 2 2 2 "
Lente plegabla parz {acosmulsficagion +23 UN 4 2 H | 2 2 2 14
Lerte plegebia para iacobmulsficadon «23.5 LIN 2 2 2 i z z 12
Lisile plagabis pars facoamulsificacion +24 UK 2 F: 2 2 2 ! 12
Lents plageble pars tacdnulsiicadion +24.5 LN 2 0 0 2 0 0 4
! Leria plagabls para facoemulsificacion +25 LN 2 ] 1] H ] o 4
.., Lente plagable para facoemulicackon +25.5 ] 2 0 o 2 0 0 4
Lunbe plegatle para facoemuificacion +25 U™ F: o) 0 ] o o 4
Lenta plegable para lacoamusificacian +25.5 Un 2 o) o 2 o 0 4
{ Lante plegable para facosmuisiicacion <27 UN 2 o a 2 o 0 :
Lenbe phegabla pars facosmulsifcacion =275 UN 1 o a o o o 2
| Lene plegable para lacoemiisficacion +28 UN 1 o 0 0 o 0 Z|
. Ll plegabla pare facoamulshicason +38.5 UK 1 [V ] i 1 [i 2
Lents plegebie para tacoemulsTicasion +30 1] 1 q 0 0 0 0 [
Total 228
20700223 | PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERICR TN 10 i 0 i i 0 ]
20700541 | FUNTA DE TITANIO PARA FACDEMULSIFICADOR | ™
307 ANGULADA 2 o 0 0 o o 2
| 20700526 | CASSETTE PARA FACOEMULSIFICADOR Um ad o o o o o e

+  Nola: dchas enireges arn sjeics 8 modTesciin o #il & nequiren ol droa usuara,

El cronograma debe sefialar la periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de la
convocatoria (por ejemplo, puede establecerse fechas fijas, semanales, quincenales o

mensuales).

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

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar en efectivo la suma de S/ 6.80 (Seis con 80/100 soles), sito en la
Urbanizacion Andrés Araujo Moran Mz 07 Lote 15 Distrito, Provincia y Departamento de Tumbes

en la Unidad de Adquisiciones. Ingenieria Hospitalaria y Servicios.

O/
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1.11.

Importante

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

BASE LEGAL

Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

Ley N° 31366 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

Ley N° 31367 - LEY DE ENDEUDAMIENTO DEL SECTOR PUBLICO PARA EL ANO FISCAL
2023.

Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General.

D. S. N° 082-2019-EF Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado.

Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién Puablica.

Ley N° 28015, Ley de Promocién Formalizacion de la Pequefia y Microempresa.

Constitucién Politica del Estado.

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal de la Salud.

Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud (ESSALUD).

Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado y su modificacién efectuada mediante Decreto
Legislativo N°1444.

Decreto Supremo N°344-2018-EF, Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado.

Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, “Bases y Solicitud de Expresién de Interés Estandar para los
Procedimientos de Seleccion a Convocar en el marco de la Ley N° 30225”, aprobada mediante
Resolucién N° 013-2019-OSCE/PRE de fecha 29 de enero del 2019 y modificada mediante
Resolucion N° 057-2019-OSCE/PRE de fecha 02 de abril del 2019.

Directiva N° 004-2019-OSCE/CD, “Disposiciones sobre el contenido del Resumen Ejecutivo de
las actuaciones preparatorias”.

Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

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

Ley N2 26842 Ley General de Salud.

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

Ley N° 27927, Ley que modifica la Ley 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

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

Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.

Directiva de Gestién de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003-2018/006-
FONAFE de fecha 26.06.

Resolucion N° 1003-GG-ESSALUD-2002 que aprueba la Directiva N°-009-GG-EsSalud-2002.
Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Ley N. ° 29783 Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Reglamento de la Ley N.° 29783 de Seguridad y Salud en el trabajo.

Decreto de Urgencia 031-2020.

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

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. (vigente)

Ley de Contrataciones del Estado (vigente).

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informaciéon 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 Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

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

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

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

0/
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9)

h)

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

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple)
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas de las Resoluciones de modificacién o

autorizacion en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacién registrada ante la ANM vy el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

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

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley
N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1272, la DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia
de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de
la Institucién, 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.

En caso algun producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera
adjuntar una Declaracion Jurada (Anexo — D), sefialando que dicho producto no
requiere de Registro Sanitario de acuerdo al Listado publicado por la ANM
(DIGEMID), indicando el numero de orden que se encuentra en el listado y el folio
respectivo.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Copia Simple)
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del

laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacién, tipo de producto o
familia del dispositivo médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada
uno de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacion
de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptard otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo

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

antes sefalado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del
Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

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

Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Anélisis)
(Copia Simple)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad
del Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los andlisis 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 analisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote
de la muestra presentada.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicidon de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la
fecha de fabricacion del dispositivo médico.

La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicién siempre y cuando no
exista diferencia con la edicién actual (a la presentacion de propuestas). Asimismo
se tendra en consideracion el plazo de 12 meses segun contempla la norma
sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion:
nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las
especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo
emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en
ninguna de las normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las
técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal.
(Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es
obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado
(nombre, firmay sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Metodologia Analitica Propia (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra
en Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas 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.
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k)

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.

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firmay sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Ficha Técnica del Producto (Copia Simple)
El nombre 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 segln su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas
por la entidad, en sefial de cumplimiento y acreditacion de las mismas, e indicar
las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segun
corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las
mismas. La omisibn de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la
descalificacién automatica de la propuesta.

Los items que no tienen sus especificaciones en formato elaborado por el IETSI,

enumeraran todas las especificaciones técnicas sefialadas (Empaque, Material,
Caracteristica, Presentacion (de ser el caso) y Dimensiones.

Los items que tienen sus especificaciones en formato elaborado por el IETSI,
enumeraran las especificaciones técnicas sefialadas en la parte (o rubro)
correspondiente a CARACTERISTICAS TECNICAS (Indicaciones de uso,
componentes y material, condicion bioldgica, dimensiones, presentacién y
rotulado).

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

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico de la
empresa postora. (Anexo - D) la cual servira para realizar el control de calidad del
Dispositivo Médico.

Folleteria/Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple)
Entiéndase por “folleteria” a todo tipo de informacion relacionada con el dispositivo

médico; entre esta informacion tenemos a: Manual de instrucciones de uso o
inserto, que debe contener literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo
médico, estos deben cumplir con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA en relacion
a la informacion que debe contener, cuando corresponda.

Declaracion Jurada de Presentaciéon del dispositivo médico ofertado, de
compromiso de plazo de entrega y vigencia.
En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el

producto que se esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposiciéon por Defectos o
Vicios Ocultos

Para los literales descritos anteriormente aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol,
debera presentar copia simple de la traduccion efectuada por traductor publico
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juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo a
lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado.

0) 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, segin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

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

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

Importante para la Entidad

= En caso el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, considere evaluar otros factores ademas del precio, debe incluir el siguiente
literal:
¢) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacion”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccién de las bases, a efectos de obtener
el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

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

d) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

Advertencia

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

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

Importante para la Entidad

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

2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacién se presenta ante la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad.

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

N ° de Cuenta : 00110265650100000662
Banco . BBVA- BANCO CONTINENTAL
Ne ccl’ : 01126500010000066265

Incorporar alas bases o eliminar, segin corresponda.

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la naotificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

7 En caso de transferencia interbancaria.

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

@
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plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

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

Importante

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

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcidn consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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 Perl, 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.

2.5. 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 la Urbanizacion Andrés Araujo Moran Mz 07 Lote

°  Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria

del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

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

1 Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
12 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.6.

15 Distrito, Provincia y Departamento de Tumbes en la Unidad de Adquisiciones. Ingenieria
Hospitalaria y Servicios.

Importante para la Entidad

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

“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacién requerida en la Urbanizacion Andrés Araujo Moran Mz 07 Lote
15 Distrito, Provincia y Departamento de Tumbes en la Unidad de Adquisiciones.
Ingenieria Hospitalaria y Servicios”

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

Incorporar a las bases o eliminar segln corresponda.

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PARCIALES segun la entrega de bienes que corresponda (véase anexo 02 — Cronograma de
Entregas)

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

Recepcion del Almacén Central de la Red Asistencial Tumbes.

Informe del funcionario responsable de la Jefatura del Servicio Médico Quirargico con el visto
del coordinador del especialista de oftalmologia ( o quien haga sus veces), emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en sito Urbanizacion Andrés Araujo Moran Mz 07 Lote
15 - Distrito, Provincia y Departamento de Tumbes en la Unidad de Adquisiciones, Ingenieria
Hospitalaria y Servicios.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS

I ESPECIFICACION TECHICA
1. DENOMINACIGN DE LA CONTRATACION:

Aduisicion de Lentes plegables para facoemulsificacidn para el suministro de ka Red Asistencial Tumbes
{Hospilal Carlos Alherto Cortaz Jimenez - Tumbes) por un perioda de dece (12) meses,

2 RATACHMN:

El prasanie procesn da seleccidn se da con |6 finalided de contar con suministro continug dal dispositiva
médico oftamalbglco para la espaciaiidad de Ofelmologie del Hospital Caros Alberto Cortez Jimenez -
Tumbes oe la Red Asiglenclal Tumbes para la atancitn 8 ks esegurados v derechohabientes,

3. ANTECEDENTES
En |a acluslided ka Red Asigtencial Tumbes cuenta con alla deranda de inlereencicnas quirirgicas de
catarata, razin a ello se ha programado e requerimiento del disposiiiva oftalmaldgico y cubeir la necesidad

de la espacialidad de Oftaimologla del Hospital Carles Alberte Cortez Jimenaz de la Fad Asistencial fumbes
sagin la necasidad presentada.

4. DBJETIVOS DE LA CONTRATACION
Objetive General;

* Adquinic e dispositiva oftaimologico “Lente plegables para faccemulsificacidn”, & fin de brinder una
atancidn quirtraics oportuna a los peciantes asepuradas y sus derechos habientas.

Objetivo Especifize
*  Provesr da lentes plegables para fecosmulsificacion al Hospltal | lumbas para la atencisn &
pacienies.
»  Evitar sugpansionsas de intervenciones quiringicas de catarata por falls dal stock dal dispositive
oftalmoldgles.
.. 5 T 2 Y CONDICIONES DE L

51 Descripcién y Cantidad del blen:
El digpestive ofialmoligico a adquiris debe encontrarse en candicion de NUEVO [sin us), seré de
aouerds a oifige, descripsién ¥ cantided, segn como se detalla en e siguiente cuadno,
especiiicaciones benicas en el ANEXO (M:

ITEN CoDIGo DESCRIFCION . TOTAL
SAP

D20700223 | PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR UN 10

020700350 | LENTE PLEGABLE PARA FACOEMULSIFICACION um 250

1 020700581 | PUNTA DE TITANIO PARA FACOEMULSIFICADOR 307 UM 2

ANGLILADA
Q20700526 | CABSETTE PARA FACOEMULSIFICADOR UM a4
I Ho il
j:ﬂﬂ:m Cucto N2 120 ] _Tl _: .L%i BICENTENARIC

wrner essaled. gob.pe Lime 11~ Perd F“I]E | % F\-'. PEL FERD
Tol: 265-6000 | 2657000 Ffﬂi i
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A Essalud

53

"Decenio de la lgualdad de Oportunidade: para Mujeras y Hombres”
“afko da |la unidad, la paz y el desarralla”

Las entregas se efactuardn segdn o indicade en el cuadro de enfrega de fenles plegables por
dicplrias, especificado ANEXO 02

CGaractoristicas thenicas

Afio de febricaciin minimo del bien: debe ser no meyor @ 3 efos, contado desde la facha de
entrega. Fecha de expiracion del bien: debe ser no menar de 1 afic y 6 meses, conlando desde la
fecha da entrega.

Sa aclara qua no serd nacesaria |a presentacion de muestras para el analisls de Contnal de
Calidad.

Requisitos Técnicos (Dispositive Médico)

fi : (senviran pera acreditar el cumplimiento de lfas
espaciicacionas isenicas).

Dieben acreditar con copia simple:
a) Registro Sanitario o Cenlificade de Registro Sanitario

Otorgada por la ANM (DIGEMID), ademds de las Resoluciones de modificacién o
aulofizacion an  tanto éstas tengen por finelidad acreditar la comespondencia entre la
informacitn registrada ante 18 ANM v el disposiiive médico olerado, No se acaplaran
dispoaitives médicos cuyo Regisiro Sanitario esla suspendido o cancalado,

La exigancia de la vigencia del Regstro Sanitaro o CerfBicado d@ Registro Sanitario del
producta ¢ aplica para lodo el proceso de seleccitn ¥ ejecucitn contractual,

NOTA: De conformidad con 1o dispuesto en el numeral 13 del At 55° de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiants Adminizirativo General, modificada por e Decrelo Legislative N°
1272, la DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se
enfenderd promogada hasta el pranunciamiento de |2 knstilusidn, slempra que [as solicihudes
de reinscripeiin de producios famacéuficos, dispositives médicos yo productos senitarics
hayan sido presentadas denlro del plaza da vigencla del registro saniterio a reinscribir.

En caso algin products ne requiera de Registre Sanitarin, &l postor dabard adjuntar wna
Declaracitn Jurada [Anexo - 0), sefelando que dicho producta no requiens de Regisio
Sanitark de acwerde al Listado publicado por la ANM (DIGEMID), indicando el ndmero de
arden qua 8 ancuentra en el istada y o falio respectivo,

b) Centificade de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre dal
Izhoratorio fabricants, debe comprender al draa de fabricacidn, tipo de producto o famila dal
dispeesitive médico ofertado. En caso de produccitn por stapas, cada wno da (o8 [aboratorios
gue participan an & proceso debe presentar ka Cerlificacitn de BPM.

Para dispesitives médicos nacionales:

Emifido por |3 ANM

ara médico
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AfxEssalud

¢)

“Decenlo de la lgualdad de Oporturidades pare Mujeres y Hombras®

“afio de la unidad, la paz y el desarralia”

Conltar con la cantiicacién de Buenas PracBicas de Menufactura (BPM) vigenbe, emitido por
la Auloridad o entdad compelente del pais de origen. También se aceptera olros
documentos como Certificade CE de la Comunidad Europea, Morma (50 13485 vigents,
FOA u olros ds scusrdo & nivel de riesga emilide por b2 Autordad o Enfidad competents dal
pals de origen, En caso de produccion por etapas, para cada uno de |os |aboratarios se dabea
presentar el CBPM u olro documento gue acradile el cumpimisnto de Nommas de caidad
vigenies seqin lo enbes sefalade; en concordancia con bos arlleules 124°, 125%, 128% y 127
del Decreto Supramo N*016-2011-54.

La exigencia de la Cerificacian de BFM vipente s2 aplica durante tado &f procedmianto de
galpccddn y ejeruciin contrectusl para disposifvos médicos nachonakes e imporiados,

Pera el caso da los Cerfificados emitides en el exiranjero gue no consigne fecha de vigencia,
@stos deben tener una antipledad no mayor de dos (2] afios contadas a partlr de |a fecha
de emigidn.

Certificado de Andlisés dal producto terminado{Protocolo de Andlisis)

Es un Informe técnico suscrito por &l profesional responsable de confrol de calidad del
Laboratorio Fabrcante, &n el que se sefala os andfsis realizados en Iogos sus
componantes, los limiles v bos resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a kas
exigencias conlempladas en ks normas especificas de calided de reconocimients
infarnacional, Cuando se haga mencitn & protocoky de andlisis se refiere a cerificado de
andlisiz, Bl Cerfificedn de analisis dabe comasponder al lote de la muesirs presentada.

Loz cartificados de andlisis deben consignar la edicitn de las nomas e cabidad Naconal,
Internacicnal yio propia, & la que se acoge el fabrizants, vigents a la fecha de fabricacion del
dispasitive médico,

La svalyacidn ¥enlea 22 realizerd de acuendo a la edicitn vigenie a la fecha de fabricacin
del dispositivo médico. Se aceplard esla edicidn siampra y cuando no exista diferencia con
la edicitin actual {a la presentacitn de propueatas), Asimisma se tendrd en consldaraciin al
plaze de 12 meses segln contempla la noma sanitarka,

El ceriificado de andlisis debe consignar cuands menos ia gqulente informackin: nombre del
producta, nimero de kibe, fecha de vencimlento, fecha de endliss, las especiicacionas
t4cnicas y resultados anallicos obfenides, firma del o log profesionales nesponsables del
conbrol de celided y nombre del laboratario que lo emite.

Cuandn s téenicas anallses del producty terminada no s& encueniren en ninguna de las
normas de calidad mternacional de referencia, e aceplard las fécnicas anallticas propias
del fabricante que s encuentran autorzadas como fal. (Art31° del DS NP016-2011-24).

La presentacion del Cerbificado de Andlisis dal products que se oferie, &s abfigatona,
indepandiantemante cusnte ¢ no con Registno Sanltans,

El Cerfificado de Andlisis, por ser un documente Ycnico deberd ser refrendedo (nombre,
firna y sello} por & Direclor Téenico Responsatle de la empresa postora.
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Metodologla analitica propia (Copla Simple)

Cuando la metodologla de andlisis a las que se acoge of fabricante se encuentra en Nomas
Técnicas Intemnacionales de Caldad u ofras Normas Téonicas sagin coresponda, es
facufiad del posior aduntar una fatacopia de dicha monografia para faciliiar la evaluacion
biscrica: en cambio cuande s trate de melodologlas propias del fabricants, el poslor esta
obligado a adjuntarias.

La metodalogia propia del fabricante debe contener el desamolio de todas las prusbas
analltzas a las que hace referencia an el prolocolo de andlsis ywWo en la ficha téenica del
dispositive médico,

La Metodologla de Andlisis, por ser un documento tacnico dabe ser refrendado (nombre,
firma y sello} por &l Director Técnico Responsable de la empresa postora

Ficha Téenica del producto (Copia simple)

El nombre y ka descripcitn dal producio deben ser congruentes con lo solicitada por EsSalud
seqin el Cuadn de Regquarimianta, Entre olros, también dede figurar el nombra del products
5890 5U Reqistro Sanilark.

Debe contener enumerada cada una ds |as especiaciones Wcnicas sefaladas por la
enfidad, en sefial de cumplimienio v acreditacitn di laz mismas, @ indicar les Nomnas
Técnicas Nacionales, Inlemacionalas yha propias de cafidad, segin cormesponda, mediante
les cughas se pueds comorobar, &l cumglimients de las mismas. La omision de una o mas
espacificaciones Wonicas, acamea ia descalificacion automatica de la propuesta.

Las Itams que rio fienen sus especificeciones en formats efaborada parel IETS], enumeraran
todas las especificaciones lécnicas sefisladas (Empacque, Malerial Caracteristica,
Prasentrcion (de ser el caso) y Dimensiones.

Los itams que Baren 508 especificacionas en formato elsborade por &l [ETSI, enumararan
las especiicaciones técnicas sefialadas en la perfe (o rubr) comaspondients a
CARACTERISTICAS TECMICAS {Indicaciones de uso, componenbes y materal, candicidn
bicldgica, dimensines, presentacion y rotulada).

En al caso de indicar Nosmas Técndcas Naclonales, Infemecianales yio propias de Calidad,
estas deban comesponder & la edicitn vigente & |a fecha da fabricaciin del producto, tal
como s estabiece en el Decreto Suprema N* (16-2011-54.

La Ficha Técnica del Praducto deberd estar frmada por el Director Téonico de la empresa
postora. [Aneio - D) la cual sarvirh para realizar &l control de calided de! Dispositive Médice.

Follateria Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simpla)
Eriéndass por “foleferia” a todo fipo de informacidn relacionada con &l depositive médien;
entre esta nformacion tenemos a; Manual de nsticsiones de uso o Inserto, que debs
conbaner ieratura yio graficos ralacionados con of disposiive médico, estos deben cumplir
con el Articuls 1400 del DS5-016-2011-54 e relacidn a la Informacidn que debs contenar,
cuando cormesponda,

Declaracitn Jurada de Presentacidn del dispositivo médico ofertado, de compromisa
de plazo de entrega y vigencla

En este documento se debe congignar toda ke miormacién ralacianada con al products que
5e esth ofertands, la cual debe comrasponder al producta requerido,
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h} Declaracién Jurada de Compromiso de Canje yio reposicidn por Defectos o vicios
Qeultos,

nteriooments ) A
En caso que un documents tenico se presents an kdioma distinto al espanol, debera pragentar
copia simpla de la traduccdn efestuada por traductor pdblico juramentado ¢ raducior coleglada
cerlificads, segin corresponda, de ecuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de
Conlratacionas del estado, '
‘Vigencla del producto

L& vigencia minima dal dispositiva médico debesd sar igual o mayor a disciocho {18) meses &
momenta da sus) fechels) de entréga en los almacenss de |a Entidad adquinents; no obsiante,
an de suministros peritdicos de un misma lote sta podtd ser aceptado hasta una vigencia
minima da QUINCE (15) mases para las eniregas sucesivas, siempra ¥ cuando 12 primesa antrega
haya sido de 18 meses,

Excepcionalmenta, para los disposifivos médicos que por sus propiadades biolbgicas, fisicas y
quimicas no pueden cumplir con le vigencie minima astablecida, podran presertar vigencias
mengres, siempra que eatas no sean inferiores al G0% del Gempo de vida Ut especificedo para el
produstn y declerade por el fabricanta. Esta siluacidn deberd encenirarse debidemente sustentada
en |a propuesta técnica, o que serd evaluado por el Comité se Seleccion o por e Organo
encargedn de a5 Contrafaciones. Para esie caso parlicutsr, se deberd adjunier carla de
compromiso de canje por vencimiento con las mismas candiciones que oferta el producto. Para
aste caso particular, se dederd adjuntar carta de compromiss de canje por vencimients oon las
mismas condidongs que ofema & producio.

Eni los casos de dispositives médicos que no presenien fecha de expiraciin, éstas daben baner
una facha de fahricacidn no meyor a fres (03] afies contados refrospaciivamants dasda [a fecha

de recepclin por parta de EsSalud.

Envase, Logotipo, Embalaje y Rotulado
8§51  Caracteristice del envase;
s Cue garantlen las propiedades fisicas, condiclones bickgicas & integridad del
producs durente el eimacenamisnta, ransponts y distribucidn.
= Exanio de parliculas exfrahas, rababas y eristas cortantes,

552  Envase Inmaediato:
& |mdividual
» Do selags hermétioo perimétrizaments.
« D facil aperisra

583 Logotlpo:
Los envases medialo e inmadislo de los disposifives médicos a adgulirss, deben Bevar
Iz impresidn sclicilada por la Enfdad, con lelras visibles y fnta indelsbls,
praferantaments de color negro, de acuerdo a ko siguiente

*  Congignar la rase: "Estado Peruang”

¥ Nombre de ks enfidad: “EsSalud”

¥ Consignar la frase: “Prohibldo su venia®

¥ Momenclatma del proceso de sehecciin: N™ del procaso - (Aplicable solo al envaze
madiata)




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
Adjudicacién Simplificada N° 14-2023-ESALUD/RATU-1 — Bases Estandar

A Essalud

“Becanio de [ lgualdad de Opartunidades para Mujeres y Hombres®

554

“ARo de la unidad, la paz y el desarrollo®

Es obligatorio para el contrafista imprimir los réulos indicados an el presante numearal en
el 100% de los envases de les cantidades & entregar mansualmente. EsSalud no estd
obdigado & recibir los dispositivos médicos gue no cumplan con este requerimiento y que
no eslén de acuendo a l2s nomas legales vigenies,

Embalaje:
El embalaje de los disposifivos médicos deberd curnplir con las sigulentas requisitos:

o Cajss de cartdn npuevas y resistentes que geranticen la integridad, orden,
conseracion, ransporte y adecuads almacenamignla.

# Cajes que facilitan su coniea y Facil apllamienio, precisando el nimero dea cajas
apiables.

o Cajes debidamente roluledas indicando nombre del disposive médica,
presentacitn, centidad, lofe, fecha de wvencimiamio, nombre del proveedor,
especificaciones para la consarvacidn y almacenamiento en caso aplique.

» Debe descartarse ka ufilizacion de cajes de producios comestibles o productos de
tmeador, enire ofros.

En las caras |aterales debe decir "FRAGIL", con lefres de un tamafio minime da 5 cm de
allg y en lipo negita e indicar con una flecha el senfida cormeclo para la posicién de la

cafa.

Fara lag dimensiones de la ceja de embalaje dabe considerarse fa palsta (parhuela)
estander definida sagin NTP viganta.

Rotulade

Die acuerdo & b aulerizado en su Regisiro Sanitario, B contenido de los rotulades de los
envases inmedsato y mediato {3 aphca) deberd contener informacion estabilecida en el
marce da las dispositivog legales con los cusles se otorgd |3 inscripsitn o reinscripsitn
de su Regisiro Sanilaro de acuerde a lo establecido en los articulos 157 ¥ 138° del
Dacrado Supremo N* 016-2011-84 y Decreto Supremo 029-2015-5A y sef impresa con
finta indelable v resistenta & la manipulacian, tratindose del ndmare de lote y facha de
axplracitn, &sios también podran sarimpresos en alto reliave,

Debe de indicar 1a palabra o simboles que indiguan *estédl’ ¥ de “un solo usa”, sefialar
método de estarfizacion empleada.

Prasentacion de la Muestra
De presentacitn abligatora,

El objefivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la propuesta tonica, es
comoborer par perte del Comilé de Seleciin o quign haga sus veces, la Informacion consignada

en los dosumenios techicos presentados por los postores, constituyendo asi un dnico
complemento tangible gue permite |a venficaciin de la informacidin refacicnada al dEsposiliva

médico,

La muestra constiuye un medio practics y objative para evaluar el products ofertacs, por tanto, s2

recomienda se lenga en cuenta las siuientes consideraciones

Para al Mem ofartads, los postorss debesdn prasentar obgatoraments dos (02)
muestras segln forma de presentacion autorizada en su Regstro Sanitara, [as cualas
s distibuyen de [a siquienta manera: una (1) pera evaleacidn téenica por parta del
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Comié de Seleccitn o guign haga sus veces y otra (1) quedara intacta y bajo custodia
de la Entidad para una eventual evaluacidn en caso 52 presante recurso de apelacitn.

2. Las muestrag serdn entregedas & la fecha de presentaciin de propuestas

3. Les muashas deberdn ncllr &l envase medlato & inmediato cuya rolulacien debe
cumpir con bo dispuesto en fos arilcules 137% y 138° del 0.5 096-2011-MINSA, y del
005, N® 028-2015-5A. Segin lo sulorizado en su ragisino sanitano.

4. La facha da vendmisnlo da [as muesiras no deberd ser menor & 60 (Sesanta) dias
calendario, contados & parfir da |a fecha ded Acto de Presentaciin de Propuestas,

5. Les mueslias deberdn estar marcadas o etiquetades con B siguients infarmaciin:
Prstor..., Licitacion Pablca N°,..... Hem N°..., Musstra N*............

6. El nimern de kot y fecha de expiracion o vancimiento mes y &o) de las muestras

presentadas, deban sar les mismos que figuran en el certificado de analisis.

En caso de ser disposifivo médico estér debera sefialar ef mélodo de astorillzacitn.

8, Las muesiras no adjudicadas serdn deveeltas en el estado en que 58 encusniren por
edacio de la manipulaciin duranie |a etapa de evaluacitn tachica, Wega da consentida
Iz Buena Pro, en un plazo méximo da 15 dias, an la Unidad de Adguisiciones, Ingenierla
hospilataria y Servicics Generales, Asistencial Tumbes ubicado en Urb Andrés Arauio
Mz 07 Lt 15 - oficinas administrafivas de EsSalued.

e |

Evaluacién de |as Muestras

La malodologia a emplear para |a eveliacion de ks muesiras consiste en verficar | trazabilidad
da la infarmecidn contenida en los rofulados de la muesira, con los documentos preseniados en
50 propuesta bécnica [Reglstro Sanitario, Cerificado de Andlisis v Declaracitn Jurada da
prasentacion del produche ofertado), varificanda la coberencia de la informacién y el cumplimisnta
con ko establecids en la normatividad vigente (Anexa - EJ.

Los dispositvos médioos al momento de la evaluacitn konica, se verficars que el rofufads de sus
envases debern ester de acusrdo A o establecide en los Arficulos 137 v 138° dal Deoredo
Supramo N (18-2011-5A y sus modificalorias,

Es obligatoria la presentacitn de informacian relasienada con e manual de instrucciones de uso
o inserta de los dispositives médions (At 140" del 0S5 N° 016-2011-54) cuando corespands.

Lugar y Plazo de ejecucién de la prestacitn
581 Lugar

La entrega de los bienes deberd efectuarse en el Almacén Central de ta Rad Asistencial
Tumbes sita en la MZ G LOTE 01 AAHH LOS CEDROS REF. SAN LORENZO
PUYANGO TUMBES. La recepclin de los materiales serd en el horario de, lmes &
viemes de 08:00 a 18:00 horas, no estando cbligads & recibir los materigles feera de la
fecha v horerics establecidos,

582 Plazo
El plaza para la entrega de |os bienes mateda da la convecatona se afectuard (06
eeniregas durenta & periodo de 12 meses) segudn lo especificagoen el cuadrode entrege
da lanies piagables sagdn diopirias, an el plazo méxima de 10 (diez) dias calendario
coniedes a parfir del dia siguiente de la recepeion de k Orden de Compra segon |z
prapuasta ganadara,
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6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR
61 Requisios del proveadar

Los cusles sa deban ecraditar con copia simple.

Resclucién de Autorizecién Saniterls de Funcionamiente de Establecimients
Farmacéutico.

Documanto emitida por fa ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a
lo esssblecido en el erticuls 17° del D.8 014-2011-8A y su Primera Oisposicidn
Complementaria Transforia; debiendo adjuntar fas resoluciones de ‘os cambios ylo
modifaciones realizades an &l establecimients Famactutico segin coresponda,
Obligatorio para fodas |as empresas que se presentien en consoncio, salvg o cas0 da sar
empresa extranjera no instaleda en el tarilorio nacional

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (CBRA)
A nombre dal postor, emitido par la ANM o ARM, segin comesponda,

Para el caso que &l postor confrete el servicia de almacenamiento con (= tercero, ademas
deberd presentar e Cedificado BPA de la empresa que presta el senvicio de
gmacenamianto, scompaniade de la dosurmantacitn que acredde el vinculo confractual entna
ambas partas (documents dé amendameento que garantice gue estd haciendo uso da los
amacenss).

Tratdndose de un Leboratorio Necional el Carfiicado da BPA sa encuentra inclulda en la
Cerfificecidn de Buenas Priclicas de Manufaciura (BPM]), en aplicacion de la nomativa
vigente en el ferrilofio peruand.

L& exigencia de |a Cerfificacitn da BPA vigents, 5o aplca durants todo e procedmisnto de
gnlecadn v ajesudn confrachual para |os disposifvos médicos nacionaias & imporiados.

Towos s postores que 28 presenten Individusimente o en consorcio (con una o mas
empresas) ienan la obligaciin de presentar los requisitos sefialados en a) y bj como parte
de su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D30 N'0M4-20911-3A y sus
modfcaionias, segin comespanda

7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

Se encuentta enmarcado en RESOLUCION N® 514-GG-ES3ALUD-2005 « Dirsclive de
Gerancia General N* 011-GG-ESSALUD-2005, "Mormas del proceso de raquarmienta ¥
seleccitn en &l suminisiro de reactivos, msumos y melerales para &l sarvicio integral de los
equipos entragacos en casidn de uso & ESSALLID,

Condlciones Generales Do La Cesian En Uso De Los Equipos

Paolas Caractaristicas dol aquipo;

Los equipes, accesorios y complementos deben ser no repolenclades, con una antiglodad
e fabrcacion menor a cuatro (4) afios como Méximo da (tima ganaracian y sus Bonicas

yio medodoboglas de uso deben enconfrarse en concordancia con o sefalado en las EETT da
bos Equipos. Anaxo 01,

. Bominga Cuweto N2 120

ien il
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La anfigiiedad del equipo presentado, debe estar suslantads con copla del Cerfficado de
Manufactura otorgado por |2 casa matiz que indique fecha de fabricacidn, marca, modelo y
nismero de senie, asi coma copia de la Declaracisn Unica de Adusnas, donde acradite la fecha
de Wgreso @ pals, se acredite con la presentecidn de una Declarasitn Jurada en la
presentaciin de su ofera

La tecnologia y oparatividad de los equipas antreqados por el proveedor en cesidn en uso,
deban estar acorde con um aho nivel de resolucidn thonica que garantice confiabilidad ¥
calldad, asl come la oportunidad, eficeda y eficiencia del senicia prestada.

El proveedar Bane que garantizar of funcionamiento permanente del equipo, accesarios, y
complemenios dades en cesiin en uso,

Dz presentarse fallas en la operatividad del equipo, el Jafe del Saniclo Médico Quinirgico
infarmiasd al Contralista para que éste cormfa denfro de lag 24 prmaras horas el problema
susedtado a fin de no alterar ¢l normal funcionamiento del servicio,

La insBucion no se responssbilza por cualquier deficiancia, dafio o siniastng gue sufra &
equipn en cesidin en uso, fuere de los rminoe estipulades cortractualmente, salvo negligencia
da |z insfitucidn baenicamenta damosirada. Los gastos ¥ cosles por senvicio de mantenimienio
prameniivg, comectiva ¥ prediclivo son de responsabilidad del provesder,

EsZalud no se respensabiiza por bos equipos en cesitn en use, & Conlralista debard contar y
presentar @ EsSalud la piliza de segure que coberfura su equipo conlra: robo, Incendio,
siniestro, responsebiidad civil conbra terceros o defeclos que puedan sufrr durante su
permanancia an e Cenlro Asistencial,

El proveedar debe presenter al jafe de la Unided de Manfenimiento con copia &t jefe del
Sarvicio Médico Quinirgicos, el programa de manienimiento preventive del Equipo en Cesidn
de Uso Menbenamianto Preventivo del Usuaric y Mantenimiento Preventivo gel Contratista, La
ejecuritn de este programa debe ser supervisado por el inganiaro de manbanimianto da la Red
Agistencial Tumbss. Del mismo modo & servicio Tésnicn dal proveedor dabe estar disponible
pemanentementa (24 hares dianas, incluso domingos v ferades) para ejacutar y solucionar
kas obligasiones del mantenimiento comectiva y ademnds de garaniizar un stock de repuesios
wio importacidn inmediata. De preferancia debers confar con un senvicio da soparta ON LINE
wio Tedafinica,

Los equipas entregados en cesidn en uso a EsSaud no generan obligecionas da pago por
concepdo de compra, alguiler, ni compromise de mantenimiento, comgra de rapuashos, coslos
da rasledo, instalacitin, pego de personal u oires qua puedan dedvarse de su uso o cusiodia,

* El equipo y materiales deben ser enfregados por & proveedor 81 Centro Asistencial designados,

= Loy equipos en casitn én uso ngresan diractamante al Senicio asistancial (drea usuaria) gue

2 ancarge ¢ verificar & informar al drea dal Palimanio para sy ragisiro.

» £l Gosto de instalacién, operacidn, manienimients y el suminislro de equipes complemantanios

necesarios & ndispensables para el adecuado funcionamienta del equipo en cesidn en usa, Som
asumidos por el proveadar, no generando gastos adicionales ala instiluckn,

» Las eniregas deberan efectuarse en el Amacén de |z Red Asistenciel Tumbes, sioenla MZC

LOTE 1 AAHH LOS CEDROS REF SAN LORENZO PUYANGO TUMSBES de Lunes a viamas
e B:00 am a 1:00 pom. v de 2:00 pom. & 3:00 pom. La Red Assstenclal Tumbes (RATU) no eatd
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obfigada & reciir los reactivos fusra da la fecha u horarios establecidos,
El Poslor abigatoriaments prasentard una oferia integral & fodo costo por cada fem al que posfula,

» Danfro de os (03) meses posteriores a la culminacidn del confrato, la Entidad podra contrater
complemanteriaments con & mismo conlratista por Onica wez ¥ en tento cuming el procese de
selacsion convocado, hasta un méximo del freinta por cisn (30%) del manty del contrato oniginal,
sienpre que ge trate del (ios) misgmols) bienies) v gue &l contretiste presarve las condiciones
gue dieron lugar a la adquisicdn,

Dela citaci el usuario

= Dentro ded plazo de 02 diss calandarios de haberse inslatado ol equipo el provesdor deberd

ragizar aclividades de enfrenamianlo y capacitacion dirigidas a los profesionales usuarios de los

equipas con una duracin na menor a 12 haoras, de acwendo & un plan de capeciaciin gue 52 ajuste

2 lag necesidades del usuark que serd elaboraco por e Contratista en coondinacion con la Jefeturs
. Madico Cuinirgicn, anbas del pariods da pruaba del (2) equipo(s).

= El Contratista debe brinder asescris bonica y capacitacion permanents con persanal iddnea sin
costo adicional parg la Institucidn.

= En €l tramscunso ded Segundo Trimestre de iniciada 1@ prastacitn, of Contrakista daberd reallzar
una actividad de Capactacion de Refuarzo la misma que debard drigirse al persanal usuaris de los
aquipos gua designa el Jefa del Servicio Médico QuirGrglco y tendrd una duracidn no menor a 4
hioras.

Dl térming de uso del Equipo en Ceslédn de Uso (ECLY]

= Treinta dfas antas de la facha de vencimienie dal periodo de estancia dal Equips en Cesidn én
Uso, el Jele de Sarvicio Médico Quirkngico debe informar a la Divisidn de Adquisiciones de la Red
para que se notdbque al proveedor y proceda a relirar sus equipos al rming del Contrata,

= Al térming del Contala sin que el Conralista refire sus equipos, EsSalud retirara &l equipo (salvo
convania con la instibucién) a un &rea de custodia por un Bempa prudencial da 15 dias, no siendo
responzabilidad de la instiucin o dafo o deteriors qua sufra dicho bian, an ningdn perioda de
liempo pasterior al vencimiznto de dicha eslancia,

- En caso de haberse excedido el plaro del confrafc y se ceente aln con lentes de
Fecoemulsificacion en stock en e Hospital | Tumbes, EsSalud podra disponer que los Equipos se
mantangan en aparatindad hasla su agodamiento,

Diras obligaciones

744 Otras cbligaciones dal contratista

El proveedor se compromete a realizar el canje de lentes plegables con las diopirias
‘que se solicitaran cuandso se requisra, debsands de asumir el costo dal anvio,
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Conformidad de tos blenes
74.2  Areague recapcionard y brindard |a conformidad

Los Disposifives Médicos se enfregaran en ol almacén cantral de la Red Asistencial
Tumbes, debe coresponder & les especificaciones ¥onicas requendas y estar de
acuerdo al producto adjudicads. Los Disposiivos Médicos deben presentar un adecuado
astado de conservacion.

La recepeitn se sujeta a bo dispuasio en la nomatividad de Contrataciones del Eslada;
la recepcion ka efeckia el Jafe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad |z
dard I jefatura del Sarvicio midico Quaringico con & visto bueno del coordinador del de
fa espacialidad de oftalmologia (o quien haga sus veces), congiderando el cumplimientos
de o sigulente:

* Copis Simple del Registro Sanitano o del Genlificado de Registro Sanitario vigente,
i cuands 52 entregue al products ¥ sus aclualizacanes cuands cormesponda.

+ Copla gel Certifcado o Profocolo de Andlisls emitido por e fabricante o quien
ENCarga su fbricaciin, por cads loée entregado,

= Copia da ks cerfificados de BPM, BPA y BPDT, vigenles al momento de la entrega,
y sus acfualizaciones cuando oormesponda.

= Copiade la Declaracion Jurada da Compromiso de Canje yo reposicidn por Defectos
o Vicios Oculios, por dnica vez, en la primera vaz que se afactie [a enfrega en cada
elmacén de la enlidad. Es preciso indicar que eslta Carta de compromiso de canje es
oe aplicackdn para cuakulera de las enlregas.

+ Copia de e Carta de Comipromiso ce canje yio rapesician por vencimeanto, cada vez
e se efeciie |a enlrega definido por a entidad (Almacdn), de aquellos producios
gue fueron adjudicades de manera excapcional con una vida Gl menor a 18 meses.

Los documentos descritos en los Merales pracedentes deberdn ser firnados por el
Director Técnico de la empresa CONTRATISTA,

7.2 Forma de pago

El pago =& realizard luego de otorgeda la conformidad por parts del sres de almacsn (o quien haga
sUs voces) an ¢ almacén da desfng, servird para el pago corespondiente por los baanes
entregados.

74 Qfras penalidades aplicables

Adicignalmente 8 |la penalidad por Incumpmients regulado en el raglaments de la Ley de
Contrataciones del Estado, ESSALUD podrd aplicer la sigulente penalidad:

Descripcldn de la penalidad Manta ¥ Procedimiento de ks penalidad

Ko cumnple con electuar el canjo o la reposiciin de | 5% de la UIT por dle de retreso segin el plazo estabéechio pars & canje. El Jefe del
Iog bienes denény del plazo establecido en la | Almacén Cenbral de la Red Asistencial Tumibeas remilicd a ks Divigidn de Adquisiciones o
Declaracibn Juracs da Compromiso de Canje wo | reporle de incurmpliriiant del mas franscumido en caso gua al confrafistz haya Incurmida
fapesicidn por Dafeclos o Vicios ooultos, enelle. La Divisin da adguisicones deducin ta penalidad de la faclura comespondienla
& trimaglng de alencds qua coresponda o dé alguna factura dal conlratista que se
ercuanira pendienis. Da no conter con facture pendienie se notificard |z deuda al

RN contretists para que ste |2 cancele en ka ofidna de tesorerla de la Red Asstencial
S !.."E,-%:.i Tumbes.
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Responsabilidad de viclog ocultos

La racapsitn conforme de EsSalud no enerva su denecho a reclamar posterioments por defectos
1 vicios ocullns 1 oiras sRuaciones antmatas no detecizbles o no verificables durants |a recepcitn
de los disposiivos médicos, por causales afribuibles el confrafista, deblendo proceder @ la
reposicitn o canje total del Iole de los bienes que se hayan detectade en las siuaciones descrilas.

Las discrepandias referidas a defecios o vicios ocullos deben sar somedidas & concliscidn yio
arbilraje, an deho caso & plazo de caducidad s computa 3 partir de |a conformidad otargada par
la entdad hasta treinta (30) dias habiles postericres &l vencimiento del plaze de responsasilidad
dal contrafista pravisty en el contrato. (AN 145 del Reglamento da |a Ley N°30225).

&i durante &l aclo de recepcidn de ks bienes se adviriera mermas yo productos deterigrades a
consecusncia del ransparte, &l contratista deberd procader a reponer o canjear kos bianas qua 54
hayan detectado 60 |es siuaciones descrilas an un plazo méxmo de 02 dias de notificado & hecho
por parte de la Entidad (ya sea por comeo electninico u obro madio lenlen). A dicho plazo 52 le
agregerd el tmino o la distancia dspuesto en les Bases.

El plazo maximo de responsabiidad del contratista es de 2 afos, contahifizado 2 partir de la
emisitn de la conformidad,

Causales adicionales de resolucion da contrate

Adesrihs de las eslableckias en la normafvidad de conlralacicnes del Estado, seré causal de
resolucidn de contratn cualquiera de fas siguientes situaciones que se produzca duranle |a
Ejecuciin de éste:

8) La obienciin de dos (02) resultades fingdes NO CONFORMES de confrel de callded. S8
congiderzran los Informes de Ensayo programades en las Beses Adminisirafivas del procesa
de seleccitn y los resultados dervados de acciones de control y vigilancia sanitaria,

b Lacancelacion o no renovacién de los cerfificados de las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas da Almacenamiento, o Buengs Préclicas da Distribucién y Transporte, segin
corespanda,

g} Lacancelasion del Registro Sanitaro o Certificade de Registro Sanitario,

d) Mantensr la suspersidn del Registro Sanitario o Cerlificade de Regletre Sanitaro del
disposilive médico, por un perodo mayor & dos (02) mases,

) Lasuspensidn o cancelacidn del Registro Saniterio por medida de seguridad,

fi Cieme tempargl o definfivo del Laboratario o Drogueria por medida de seguridad,

g) Mo haber solicitada su certificacidn en BPOT, da acuerdo a lo establecido por k3 ANM o ARM,
58gUn comasponda.

IMPORTANTE:

La amisidn de alguna de ios documentos enunciedos acameard la no admisian de la propuesta, sin
perjuicio de b sefiglado en la normativided da las confratacionas ded Estado,

Lo Fequermientos Téonicos Minimos y las Condiciones Generales para la adguisiciin de
Dispositivas Médicos descritos en kos numerales precedenies, sard de cumplimiento obfigatorio,
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HOTA:
Se indican los siguientes anexos, deben formar parts da las Sases del procedimiento de seleccidn:

ANEXO0M:  Especificecionss Teonicas

ANZX0 02 Enfregas

AMNEXD 03 Carta de Compromiso de canje por vigancia minima manar a 18 meses

ANEXO04:  Relacidn de muesiras para evaluacitn fécnica.

ANEXD 05 Declaracitn Jurada de presentacin del producto y vigencia minima.

ANEXD 06:  Ficha Téerica del Producto conforme a las Espacificaciones Téenicas de EsSalud
ANERDOT,  Melodologla y Cuadro de Eveluacion da Muestras,

AMEXOD08: Declaracion Jurada de Compromise de Canje ylo reposicidn por Defectos o Vicios
Cculics.

R Y
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ANEXO 01
@ Especificaciones Técnicas
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FICHA TECNICA DE DISFOSITIVO MEDICO
| &

FECHA DE EMISION | mwamb | WERBION

1. Denonmtinacidm téenica:

LENTE PLEGABLE PARA FACOEMULSIFICACION

2. Unidad do medida:

UN

3. Grupo o Famiils:

Oftalmologha

4. Codigo SAP:

20700350 Lants Plagatie para Fascemilsification

B. Descriprion Generak

B

Lente artificial tamsparente que se implania en & cjo durante. una cirugla
pitaimaldgies,

_n:.qnncr:n[.ﬁm:ns TEENICAS

€. Indicacion de uso:

catarata.
®

ESQUEMA:
® MATERIAL

oo

o Oftalmalogle: lente intraccular de upa plezar plepable de camera posterior uilizadc &n grugla de

7. Componantes y Materiales del dispositiva:

Fig. 1.: Lente Plagable Para Facosmulsificacion (nb incliye digefa)

& Acflico-highofolico con ftr para L uilkavicteta

CARACTERISTICAS

& Lente de una plegza

o Zona dplica gférica da hordes cuagrados

o Hapticas gn &, J o L modiffeada de D! a 6% de angulasidn

o Constante: $18.7 a 119 _

o Medida: + 6.00a+ 30.0 D (con intervilos da + 05 err migdibigs), dai30.6 0 4 3600 spdlonal e |
pcuerdo a necesidad Jal deuaris

El herparpuode ser ohizado Fasta con ncisién de. 2.2 mm
El lente infraocdiar ¥ el eartucho deben venle separados
o La empresa provesdona faciftas Ins inyectores, que permiia la comecta implantacitn 4l lante

:
]
s

Fagina 1.de 7
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e + | B.Condicién Bigldgica:
b Esten, hipealergénico y atoxico :
§.Dimerrslones:

o Digmeiro de fona dptica: 6 mm
o Digmetro total: 13 mm .

| 40.De la Presentacién:

Caractaristicas! . :

o Gué garantice las propiedades fisicas, condizionas blolégicas & integridad del procucto durants el
almacenamiento, transporte y distibucion

o Exents de parflculas extrafias, rebabas y aristas cotantes.

Envase Inmediato:

o Individual
o De sellado mermitico perimélricamentes
o Dwe facll apenura

Logotipo: _
El enwase medigto yio inmediata {en eas0 que &l produtto sblo tuknte con enyase inmediata), debe levar
el logotipo solidtade por la Enitifad, con letray visithes y tinta indélsble, préferentementa dé colo negro:.

i Comsignar:la frase: "EsSalud’,
il Montibre de la Enfidad § LOGOTIPD.
i Cansigmar ia frese: *Frobibide sy Verts®
iv, Nomentlatura del procest de sgleccion.
Embalaje:

o Cajas de carldn nusvas yresistenies que garaniicen la intefridad, orden, consenvacion, Transpone ¥
edecuado elmasemamients,

o Tajss que faciliten su conteo y facil aplamiento, precisando & nimerde cajas apldbles.

o Cajes debidamente rotutadas indicando nombre del dispositive médico, presertacion. cantidad, lote,
fecha de vencimianto (en caso epliquel, nombre del proveeder, especificaciones para (3 cohzgrvaciin
y el almacenamients.

o Dabe descartarse la uiilizaciin de cajas dé productos comestibles o productios de tocador, Bt girds,

11. Rotulado:

o De acuerdg & lo autorizada en su Reglstro Senitario, 1 confaniido de los-rotdlatiog de los etwvases
inmediatn y mediato (s aplica) deberd contener Infarmacidn establecidy srvel fmareo delos tispositivos
isgales oon lod cudies uutahq"d IansChipEian o rethsorpeidn.de:-su Reglsthd Sanltario de- Bcuerds = 1o
establecito-en los aritulos 137y T38° del Reglamentopara el Registro, Gomrgl y vigienca Sanitarta:
de Frogduttos Farmaceuticos, Disposifivos Médicos y Preductas Sanitarios’ aprobado por Decrelo
Supramo' W* 018-2011-84, mudificade por el Detrely Supremo 028:2015-5A y el Decreto Supremo
M* 918-2017-54., ¥ sef impresa.con tnfa Indelstde y reslatents = la manipulacien. Tratindose del
nimer de |oté y fecha. de expiracion, #3108 también podrin ser impresid.enalio y bgorelisve,
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TREQUISTOS TEGNICOS

1.

El disposiivo madico debe contar con JOE siguientes decurmantos técricos vigentes:

Registro Sanitario v Certificado de Regisird Sanitario vigente, olorgadd ot la Autotidad Naciorial-de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos. Sanitarios (ANM). Ademds, fas-
Resclutiones de modificacién o sutorizactin, en fantd #stas lengan por Tnalidad acretitar 12
comespondencia entre la Informacitn registrade ante la Autoriklad Macloma! de Productos-
Farinacéuticos, Dispositives Médicos y Productas Sanilarios. (ANM) y &l dispositivo nidico ofertado.
Mo se ageplardn producios cuyo Registro Sanitano e suspendido o-cancelado.

La axigantia de vigencia dal Registro Senitario o Gerfificado de Ragistro Sanitario del produtto se
aplics pata todo &l process de saleccibn ¥ ejecuciin contracinal.

El cerfificado de andlisls es uninforme técnico suscrito por el profesional responsable de contrd] der
calidad, an o que se sefils los andisie reallzados en todos sus cémponentes. 1o limAes y los
resufiados obtenidas en dichos endlisis, con argio a las exigenciss comempladas n las Aormas
espacificas de calidad de reconocimianto imtemacorial Cuande se haga mentidn 3 prolocolo de
amalisls se reflere g certificade de andlisis. El cerfificade de andlisls debe comasponder al lote da
midastra praseniada,

‘ Los pestores.deban antar eon log giguisnies documentos tenicos vigented:

4.1,

Resclucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitide por la Dirgecidh (Benersl de
Medicamentas, losltmos v Droges (DIGEWMIE] comd Autoridad Maciomal dé  Producios
Farmacéuticos, Disposifivos Mbdicos y Productng Sanitarios (AMM) o 1as Dicectionas de Salud coma
Grganos Dedconcentrados de [a Autoridad Necional de Salud (D), a trivés da ia Direccitn da
Meadicamentos, Insumos ¥ Drogas o kas Direcciones Regionales de Salud oqulenes hagan sus veces
a rivel regional como Autoriades Regishales de Salud (ARS), 8 trawdy de I3y Direcoianas
Regionales de Medicamartios, Insumas y Drogas como Autaridades de Prodoctos FarmacBuficos.

Dispasitivas Médicos ¥ Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de severdo 8. ip esidblecido en
ol artfoulo 217 de la Ley N* 28459 - Léy de 96 productos farmathticos, dieposifvos miiics i
productos saniterins y en & articuln 177 y su Primerg, Disposiciéh Complenentaria Transitoria del
Reglaments de Eftablecimienios Farmackulisog aprobadopor Decretd Supratio N™ 074<2013-84,

Centificacion de Buenas Précticas de ecuerdo & lo contemplado en el arficllo 1107 y tercera
disposicién Complementaria Fingl dal Riaglamantt de Establacimianios Farmadéutitos aproiado por
Decreto Suprema N* 014-2011-54 motificado por el articgip 1* del Decreto Suprema N 002-2012,
sagin coresponda; .

Para los dispositivos miédicos nacionales:

Fabiriodntas:

» Contar con |a Gertificacian de Buenas Pricticas de Manufectura (BPN) vigente, que comprenda
la fabricatisn de digposiiior médicos, emitido por la Autoridsd Nacional da Producios
Farmasuticos, Dispositivas Maticos v Produitos Sanitarias-(ANM), Erel taso qua la fabricacidn
dél dispositival médich ofertado ses poretapas, &3 declh, auys Tabficacih Impligue s parfitipsciin
do més de ur labbrdtorio, of postar debe contar con foe certficndionés de Bubnak Priclicas de
Manufacturs (SPM) aplicables a coda uno o 16 Taboratoribs qUe participan #n Ta produtdidn.
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- ' Droguerta:

’ 4.2, Para dispositivos médicos importatos:

Contar con la Cerfiencién de Buenas Practicas de Manufactura (BPI) vigente del fabricante.
que comprenda ta fabdcation de dispositives médicos, emitido por la Autorided Nacional de
Froductos Farmacdulicos, Dispositvos Médicas y Productos Sanitarios (ANK), En ol cas0 dua ia
fabricacion del dispositive médico ofertado sea por elapas, s deci, cuya fabricacon Impfique la
participacién de mds de un laboratodo, el pestor debe contar can las cerfificaciones dé Boemas
Practicas de Manufactura (BPM) apftables a cada uno de los labomitories que parbdpan en la
produccidn,

Centar con la Certificacidn de Buenas Pricticas de Aimacenamienio (BPA) 8 nombre del postor,
emitida por |2 Autaridad Macional da Productos Farmacéuficos, Dispositivos Madichs y Productos
Sanftardns (AMM) o Autoridades da Productos Farmaséuticos, Dispasitivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo-a 1o esfEblecido en el ariculo 27° dis la Lay N*
20458 ~ Ley de los productos farmacéuticos, disposithvas médicos y produstos sanitarios y en e
artloubs 111* dal Reglamento de Establacimiantos Farmacéuticos aprobadd por Decreto Supremo
M* 014-2011-54,

Contar con s Certificacion de Busnas Practices de Manufatiura (BPM) vigente, emifido por la.
Autoridad Macional de Produstos Farmacéiticos, Disposifivos Médicos y Productos Sarfitarios
{AMK, 1 otro documento que acredie & cumplimierte da Mormasde Galidad espaclficas al tipo.
de dispositivo médito, por ejsmple, Cedificatio CE de la Comunidad Eurbpes;, Marma ISO 13485
vigente, FDA u ofros.de acuerda al nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Compelents
dal pais de orgen. En cago de procucciin por stapas, para cada und Je ios isboratorios se debe
praseniar 2| cerfificade de Busnas Praclicas de Mamufactura (BPM) 0 oo dociménfo que
aoredite el cumplimighio de.Mornss de Calidad vigertes segidn lo éntes sefidlade; esto Oififho en
conordanpia con los articulon 1247 1257, 126° y 127° del Regiamento para sl Ragistre, Contiol
y Vigilancia Sanltaria de Producies Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitariaos
aprobado por Decreto Supreme N® 018-2011-8A. modifieado por el arlléulo 1° del Decréto
Supramo M* 004-2012-B4 y poe of artiouto 1° del Decrato Supremo N 08201754,

Se considera valido la Cerlfcacidn de Buenas Practicas de Manufdclura o su equivalénts,
otgrgado por la Autoridad o entifad competents de los paltes ds Alfa Vigilamtia Sanitania.
También se considera wilido el Cerfifieado de Buenas Pricticas de Manufaclura de kg
aitoridades compatentes d&olml palzes con guisnes s& suscfiba convenlos dé reconecimiento
mutuo,

En ningln caso el postor pogry presentar la ofertd de wh dispostive midics que tengs
impédiments para su imemmarien en&Fpals solieitbdo por la Autorded Nackiial de Frodictos |
Farmacéuticos, Disposifivos Méditos y Productos Sanitarios (ANM) 8 Aduanas, =n el marco de
I establecide en el arficulo 24* del Reglamenio para e Registro, Confral y Vigilantia Sanitaria
de Productos Farmagdutices, Dispositives Médicos y Produdtos Sanitarios aprobado per Decreto
Supremo N* 016-2011-8A. _

Contar con I Cartificaciin da Buenaa Practicas de Almatenamienin (BPA) a nombre dal pastor,
amilidapor b Autoridad Nagidnal de Produclos Farmacéuticos, Disposifivos Mbdicos y Productos
Sanitarios (ANN) o Autoridades de Productos Farmacduticos, Dispositives Médicos y Prodocios
Banitarios de Mivel Reglonal (ARM), de acverdo a'lo esfablecido en-gl arficule 22 de ka Lay N*
29458 — Ly de |0 Preducios Farmacéuticos, Dispesitives Médisos y Productos Sanitdrios y en
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o liculc 111 del Reglamanio de Eatablacimienios Farmacsulicos aprtbadis por Decréto
Supremo N* 014-2011-3A.

Para &l casd dé kos Certificaros smitidos #n &l exradjers gue. no: consigne fecha de-vigenels,
estos deben temer una antigdedad no mayor de dos (2) aftos comados & partir de th fetha de su
emisiin,

La exigencia de la Certfficacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u otro documento
que acredita o cumplimiento-de Mormas de Calidad especifices &l tipo de dispositive miédico, por
ejemplo Cerlficado CE de 8 Comunided Eurppea, Nofma IS0 12485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al rivel de rlesgo emitide por 2 Autoridad ¢ Entidad Compétente del paltsde arigen; y de
Buenas Pricticas de Almacenamientc (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso da
selaccitn y sjesucidn contractual para dispostivos midicos nacionales e importados.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo madico estara sujeto al control de calidad en & Centro Maclonal de Control de Calidad o
cualquiera de o8 Esbordtorios autorizados que conforman la Red de Laboratofios Oficiales d& Corfoel de

Galidad def pals.
T PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS OE WUESTRAS, PARA ANALISIS OE GONTROL DE GALUIDAD |
Dispositive Médice Prusbas Cantidad de Moostrs pars pruehs *
I' T L T= r;
‘Garactaristicas Fiaitas mﬁﬁw
Fapaci visual ] : s
Dimersiones: Didmetro | Tamafie e Lot CaAtiten on mustr
Rohsiado .
Ensayoa de Saguridad A :
Frueba de asterllidad Eagd E
| Prusha de corraslon | [ Z0a30 :
LENTE PLEGABLE PARA 14150 l
FAGOEMULSIFICACION 18 N 3
2
A8 3
1 20189 F00_ a0
A 207 410 100 [0
S5 00Ta % ;ﬁ
]
0 22T 05 Tt
£00 b1 &g
— NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDITEHFacuitatia)
Worthas Tacnicas Inemacionaios Apiicabilided

IS0 28651

Procedinienips de muedtres para |Especifica un sistema de mussteo  de
inspecaidn por atributos. aceptatidn para fa fnepectifn por- alfibuins.
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L

150 13485

Dispositives  médicos, sistemaz de
gestién de |3 Caldad - Requisitos para
finas regulatorios.

Especiiica los fequisitos pars un sitiema de
gestisn te 2 ealidad quo pueds ser usato: pot
und organizadidn’ Bimfucrad oh- UMl o MEs
elaphs. dal clelo de vitla ge un -disposiive
médico, incloyends e disefs y desarelo,
produccién, dlmacenamientd v distribsbn,
instalackin,d asistencia thomica, deain
final, ebminaoién de los disposithros med
el digaflc y desarmolo o prestacitn de servi
relacionados (Por ejemplo Saporte Tacnico). 2,

Los requisiios de esta norma pueden tamBién
@er  usados por  provesdorss  u  ofres
| participantes exfernos gue proveen & prodocls
!lpor ejemple maledas primas. componarias,
subconjunias, dispositives médicos, servicios de
esterilizaclin, servicios dé calbaaoith, senvicios
de distribucidn, eriicioa de mahlenimiento)
pare lales organizaciones. El provesdor o parte
exfema pueds eiegir volumaridrsns cumplif los
requisitss de Esta norma o tal tonformidad
pusde sarrequerids PO chntrato

180 14871

Disposifvos médicos. Aplitacidn de la

gestidn de rissgos 8 los dispokifivos
rrideiong,

Espacifica el procéss pEfa que un fabricante
ienfifigue los rigsijos  asotiados con low
dispositivos médicas, pard estimar y evaiuar los
risagas asodadds, conltrolet dfos riesgos y
controlar 3 efetividsd de lod controles. Los
raqulsiins de la noma 1501487 1 son apicables
a todas les etdpas del cicle de vida de un
dispositive médico

15D 108831

e

Evaluacibn  biclogica de  disposhives
midicos. Parte 1: Evahiacidn v prugbas

dentro de un procgso de gesiidn de resgo.

Describe ks prnclfios  genersles  que
repramentan  fa  wwvaloecion  bloldgica de
disposifvos médicos, la cafagorizacién da
disposlivion basados en la natursieza y durahbn
de 3u contasto con el cuerpd y selsccidn de
prusbas apropladas,

155 108535

‘Evaluacion biologica de  dispositives
médicos. Parte 5: Prusba “in wirn® para
citotexicidad, '

Describe e procadmienty pare detectar Iz
cliiptoxicidad in vitro e dispasitives médicos.

IS0 10893-10 Evawacién biolbgiea -.de  produttes

sanitarios, Parts 10; Ensayos de iritaclén
¥ sengibllizackn cutnea,

Describe ®l procetimients pard delectar 1a
Hipcatérgenicidad de dispbsttive: madicos,

150 10883-11

Bugluadibn  bioldgica de.  pradusiog
ganitaribs, Parte 11: Ensayps de toxcidad
siztdmica.

Describe e procedimienta para detectsr la
taxicidad de dispesiivos madicos.

EO 11136 -1

Esledlizacion de disposiives médicos
tide da efieno, Requisios para «of
desarrolio, 1s validackdn § el control de

Especifica los requisitos para el desamsiio,
validackn y control de. ruline de un proceso der
aftarlizacién con dxido de  wlilenc  pera
disposithvos médicos.

Régina-Gde ¥
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rufing deun proceso 4o saterilizastn pata

dispositivos misdicos.
USP Capiia Lu prueba deesteriidad 56 Abiicd 8 SICUS U
<71z Prustras:de esterilidad. 58 requiere sean estériles,
E0 116782 Implantes onaimecos. Lames intracculares, | Especifica los requisitos y métodes e ensayo

Parte 2: Propiedades opticas v rnéfodos da
CLET ]

pare deteriminadas propledades Hpticas da loa
lenles inffacculares ©On cusljuiera de las |
4pticas  asféricas, esférices,  monofocales, |
toricas, mullfocakes y gcomodgtvs

1ED 108836

Evaluacion bioldgies de dispositivos
médicos. Parte & Ensayos relatives a los
efecios bocales despuds de fa

Especifica los métodos de ensayo para la
evaluacian de los efectos locales despuds de la
implantaciin da bibmaterales previstos pera
utilizacién en disposiivis médicos.

IS0 141374

implantacidn.

Esterilizatidn de disposiives madicts
Radiaclon. Parte 1. Requisitos para al
desarmollo, la validacién y e contrel de
rulina da un proceso de esterilizacien para
digposltivas médicos.

Especiica Ibs requisitos para & desarmollo
validacién y el confral de rutina de un proceso de
asterilizacién por rediacidn paras dispositivos
midicos

IS0 11607-1 Envasado pasa disposiives médicos | Especiica ios requisitos y mélodes de ensayo
esterlizados termifalmante. Parte 1: | pars lob rateriales, eldtemas de bafrera astm
' Requigites para lps  materizles, |of | prefdrmadbe, -distemsds dé barfeta st
sistemas de barrers estéril y sistemas de | sistemas d& envhsado previfios pars marnitensr
envasada la esterilidad de log dispositivos midicos
asterfizados tarmihalinarie Hasta el ponlto de
| actuafizaditn.

IED T1607-2  Envaspdo para despositvas  oiddiocs | Espediica los requisitis pars 81 desatroba y
esterilizados  termimalmente. Pt 2 | validacidn de proteso® para envagado de
Requisitos para procesos de conformidad, | dispositvos  miédicos que son  esiedlizatids
saffado y ensanibladao terminglments, Eflos procescs Incluysn -al

conformade, aslleds, y snsarnblado de sistemas
de barera prefirmata, sitemss de bafrera
ostir y SiEtemas da tvatado.

USP Capitole  Prueba de endcioxinas bactariznas Pruab® para detettat o cuantificat sndaloxinas

BS e bacterias gramnégafvos usantdo un Hsado

de armebociios 86 canglejy herratura (Limuis
_— polyphemus o Tachypleus fridentatns)

[ISC11978-8  Implantes ohalmicos. Lenies intracculares, | Especifica reguisiios fundamentales pl-rl “todo

| Parte B: Reqgisiios fundameamaies tipo de |#ntes Intraccolares pere implahiacion

I quirirgica en |, ento anterior ‘del ojo

fumang, extluyends los implartes comedles y
los trasplantes
.' IE0 119786  Implantes ofldimicas. Lenles intraocylares. | Especifca ensayos por jos que se puéde
hhnﬁmﬂﬂgmﬂmmﬂhnl determriiniar  1a vida Ofl da  Iss  lehles
transports intranculares(LIOS) on su snsaribiaje fnal

150 119795 Tmmnmnﬁimm mu.mmhm Especifica log requiziios particulsmes para i3

Parte 5, Biocompatibilidad evaluachsn de la bhocompatibiidad,

materiales de las lehtes intrmoculares (LIDS)

“incluye [@ cantidad de unidades pars 18 contre muestra.
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s L 32O
“Decedla de la lgraldad de Oportursdades para Mujeres y Hombires”
“#fio de la unidad, ka paz v el desarralln®
AMEXOD 02
Cronograma de Entregas
DESCRIPCION um | Fruen | Enbega | Ennga | Entrega | Ess | B rora

Lentn plegable par facoamulsiizacion +& L] H 0 o o [} ] i
Lenis plegable para faccemubsficacin +10 L | [ o i} 0 i
Lente plegabla pare laccemubificacion +11 L] z ] o o o o 2
Lents plegatie pam Bccemubaficacion +11.5 M 2 o o o 1] o 2
Lentn plegable pam taccemubificacion +12 ) F o o o ] Q i
Lenls plegabis pam laccamybificacion +126 ) i [} o o ] 1] H
Lenle plegatin para eoemubsfiseion +125 s 2 o 0 o [ o ]
Lenle plegatie parm tccemulficacion +14 L 1 i [} o o 0 i
Lenls plegabla pam faccemulshicsdon +15 [ 2 o 0 [\ ) o i
Lenty plegatin pam faccamulsfizacion 415, [ 2 o [ [ o o 2
. | Lenls plegabls pam Samemulsficacion =16 U 2 o [ 1 0 o 2
Lents plegasls pars facoemuisifizacion +16.5 UN 2 [ [ 2 1 o 1
Lonile plegabls pars facosmusilicacon <17 UN 2 0 a 2 4 o 4
Lenie plagable pam facoemuisificacion =17 5 LN 2 o a 3 @ o 'l
Lende plagable para faonemuisifcagion 18 Ul 2 2 al H a 2 8
Lanie plagable pars facosmusifcadion +145 U 2 2 2 1 z 2 12
Leie plegable para [ecosmulsifcadon =13 UK b H 2 ] I 2 12
Lenta plegabla para fecoemulsifcadion +19.5 LN ] 3 F 2 F 2 12
n20700a5n -2 Segatin ara facoamudsiicackn 20 UH 2 2 3 3 1 2 12
Lenle pleabio para facoamilsficackn 205 UM ] b 3 E] 1 z 12
1 Lente plagabie par Booamubsfizackn +21 u 4 1 1 1 1 z 1+
fTEM Lenin phegatin pars laccamutsfizackn +21.6 ] 4 2 2 2 2 2 ]
Lenl plsgable pam Sncamut fackon +22 N 4 2 2 2 2 i 14
Laniz plegatis par BosemikTicacion +22.5 [T 4 7 H 2 2 z s
iLanie plegable pars booemulsTicasion +23 LN 4 2 2 2 2 2 1
Lenle phegatla pam fapoemuisificacion +23.5 LN 1 3 2 2 2 2 12
Lenls plagaisle pam facoeruisificacion +24 UN 2 z 2 2 2 z 12
Lamls plegabls pars fnoosmutsificacion +34.5 1T 2 o 0 2 0 o 4
Leni plegabls pes facosmuisificacion +25 UH 2 o i 2 g [ 4
.. Lo piagale pers lacosmusifcacion +25.5 ] 21 2 o 2 o 0 4
Leete plegable pers lassmulsifacion +26 LN 2! a o 2 0 0 4
. Lonke plagable pers [scosmulsifoacion +5.5 UK 2 gl 0 P 0 a 4
Lente plegabla pam facoamelsicacion +27 UN 2 a o 3 0 i 4
Lenle plagabils pam faccamatsfoackon «27.5 L i i ] "] 0 i 2
Lents plegahis parm fsccemuisiicacion i B 1 0 o [ 0 0 i
Lentn plegatés para tsooemulsTicacion +20.5 M 1 o o o ] o i
Lania plegatia pars lacoemulsficacion +10 N 1 [ ] [ ] o 1
Tokal 248
20700223 | PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIDR. | N 10 ] [ o of [} 10

2070as5s | PUNTA DE TITANID PARA FACCEMULSIFICADOR UN |
307 ANGULAD 2 ) a o 0 B 2
0700526 | CASSETTE PARA FACOEMULSFICADOR | un " p o g g " M

+  Noam ool aTCBgid s el o medfcaciin sl o neguldiens o deea usueee,
o e BN i
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3.2.

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:

a.

RESOLUCION DE AUTORIZACION  SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

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 disposiciéon Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en
el Establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

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

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

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las
Buenas Practicas de Almacenamiento. Por lo tanto, si el postor corresponde a un Establecimiento
Farmacéutico, esta obligado a presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

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,
acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento,
todas las empresas consorciadas; salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en
el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico. Estas empresas se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

Tratdndose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido
en la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa
vigente en el territorio peruano.

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

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (CUANDO
CORRESPONDA)

De acuerdo a lo establecido en la norma sanitaria vigente.

Obligatorio para las empresas que comercializan dispositivos médicos que requieren de
temperaturas de refrigeracion para su almacenamiento y conservacion.

Importante

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

Acreditacién:

Copia Simple de Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.
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- Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
- Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (cuando
corresponda)

Importante

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

Importante para la Entidad
Asimismo, la Entidad puede adoptar el siguiente requisito de calificacién:

Esta nota deberéa ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases, asi como el requisito de calificacion, si
este no ha sido incluido.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 500,000.00 (Quinientos Mil
con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de S/. 125,000.00 (Ciento 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 emisién del
comprobante de pago, segun 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: materiales, insumos o instrumentales de rubro de
oftalmologia.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, 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 veinte (20) contrataciones.

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

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

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

(.-)

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

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

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

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

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 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

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

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

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

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

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

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacion: La evaluacion consistird en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las deméas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

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

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

90 puntos
Puntaje: Hasta 10 puntos
OTROS FACTORES DE EVALUACION 10 puntos
G. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
Evaluacién:

MEJORA 1: CANJE DE DIOPTRIA
(Maximo 10 puntos)

Acreditacion:

Se acreditar4 Unicamente mediante la presentacion de Declaracion | Mejora 1 : 10 puntos
Jurada de carat de compromiso de canje de dioptrias.

Importante
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OTROS FACTORES DE EVALUACION

10 puntos

De conformidad con la Opinibn N° 144-2016-
OSCE/DTN, constituye una mejora, todo aquello que
agregue un valor adicional al parametro minimo
establecido en las especificaciones técnicas o términos
de referencia, segln corresponda, mejorando su
calidad o las condiciones de su entrega o prestacion, sin
generar un costo adicional a la Entidad.

En este factor se pueden incluir aspectos referidos a la
sostenibilidad ambiental o social, tales como productos
con mayor tiempo de vida Util, con mayor eficiencia
energética, menor consumo de agua, menos emisiones
(huella de carbono), menor nivel de ruido, menos
radiaciones, vibraciones, emisiones, etcétera; o con
insumos que tengan sustancias con menor impacto
ambiental; materia prima procedente de recursos
gestionados de manera sostenible o de fuentes
certificadas o de procesos de reciclado; embalaje
reciclable o libre de PVC; productos organicos o
reciclados, entre otros.

PUNTAJE TOTAL

100 puntos'*

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccidn, segun corresponda, son objetivos y guardan vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las

Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

14 Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

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

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

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.....cccooeininis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-
ESSALUD/RATU-1, para la contratacion ADQUISICION DE LENTES PLEGABLES PARA
FACOEMULSIFICACION Y MATERIALES MEDICOS OFTALMOLOGICOS CON EQUIPO EN
CESION DE USO PARA LA RED ASISTENCIAL TUMBES, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR
DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE LENTES PLEGABLES PARA
FACOEMULSIFICACION Y MATERIALES MEDICOS OFTALMOLOGICOS CON EQUIPO EN
CESION DE USO PARA LA RED ASISTENCIAL TUMBES

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO?®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion 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 prestacién 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.

15

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
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 SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

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

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™®

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

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y 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 CASQ].

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

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

o 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.

16

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

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

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

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 excepcién también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

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

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

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

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.
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LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZOQ]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
ser4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

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) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto méximo 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 sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de 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 ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademaés, 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 demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del CAdigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIASY
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segin 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 conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura 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 ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ceeeiiiiieeeeeiiiieeeeannns ]

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

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

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

lo firman por duplicado en sefal 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?8.

17 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).

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

©/
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de 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 compra2°

PR

5.
6.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
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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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

SeﬁoresE )
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-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, Denominacioén o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?!

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE??

Si

No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?3

Si

No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

2 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 consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

22 |bidem.

23 |bidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, segun orden de prelacién, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?*

agrwDNE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

2* Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

\_ o/
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-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 corrupcién, 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 contratacion 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 Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1..

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%27

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

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

Importante

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

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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.

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

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

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

Importante para la Entidad

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

En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:

“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segun corresponda
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Importante para la Entidad

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

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

ANEXO N° 7

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO /OIC/ TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
[¢] 33
N CLIENTE CONTRATO COMPROBANTE DE OCP?20 DE SER EL | PROVENIENTE®? DE: MONEDA IMPORTE CAMBIg ACUMULADO
PAGO C 31 VENTA 35
ASO

1
2
3
4

30

31

32

33

34

35

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cuewte | OBIETODEL | CoLLiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD _EXPERENCIA | \iongpa | IMPORTES | CAMEID |FACTURADO
PAGO e VENTA =
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con 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 verificaciéon de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificaciéon del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicidon 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 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



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

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 14-2023-ESSALUD/RATU-1
Presente.-

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




