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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

Descripcién

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

[ABC] / [......]

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

Importante

e Abc

Advertencia

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
y por los proveedores.

o Abe

Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda y por los
proveedores.

importante para la Entidad

s Xyz

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin
corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas ParaGmetros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
harg lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
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
5 | Tamafio de Letra R i
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
8 Espaciado Anterior : 0
P Posterior : 0
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

de 2022
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ES INTEGRADAS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-
2024-ESSALUD/CEABE-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
MATERIAL MEDICO (3 ITEMS)

:!&

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periddica.

@
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la 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, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demés actores que participan en el proceso de contratacién.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del 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 DERE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

U
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CAPIiTULO| .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su 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 seleccién,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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 seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efecttia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada. Las consuiltas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.
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~ ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consulias, 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

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelio 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 arficulo 90 del

Las declaraciones juradas, formaios o formularios previsios en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segtn la Ley
N°® 27269, Ley de Firmas y Ceriificados Digitales?). Los demas documenios 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.

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se ftrate de
procedimientos de seleccion segtn relacion de ftems.

1.5,
articulo 89 del Reglamenio.
Importante
1.6.
Reglamenio.
Importante
documentos escaneados.
1.7.
Importante
2 Para

mayor informacion sobre la normativa de firmas y ceriificados  digitales  ingresar  a:

https://imww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificad os-diéitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento v 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 evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) de! numeral 74.2 del articuio 74 del Reglamento.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién 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
electronico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el drgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion segun corresponda, revisa las ofertas econémicas 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
calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

Importante |

Una vez consentido el oforgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones |
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién 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. i

:
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] CAPITULO II
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTC DE
SELECCION

21.

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 apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones dei Estado.

En los procedimientos de seleccion segln relacién de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de

Y postores al expediente de - contratacién, salvo la informacioén calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

* A efectos de recoger la informacién 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 (jii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacién 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, segun
corresponda.

seleccion, segun corresponda, esté en la obligacion de permitir el acceso de los participantes

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo coniiene, 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 seccion especifica de las bases.

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

Importante

Fl érgano encargado de las conirataciones o el comité de seleccion, segin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el coniralo, sea
con la suscripcion del coniraio o fa recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad peifeccione
el conirato 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 seccién especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segiin 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. ' ‘
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Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no . corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha 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 superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

* 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 finalizacién 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.

3.3.

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

Importante

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

Advertencia

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

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

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantfa, considerando la vigencia a la fecha
de emisién 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 més de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastars que en una de ellas
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.
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3.4.

3.5.

3.6,

3.7.

3.8.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacién de riesgo asighada a la empresa emisora
de la garant:’a se debera consultar a-la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, aclemas de cumphr con el reqws:to refendo a Ia clasificacion de riesgo, & efec:tos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp://www.sbs.gob.pe/sistema-
financierofrelacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la aulenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, leléfono u ofros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelanios directos al contratista, los gue en ningin caso exceden en
conjunio del ireinta por cienio (30%) del monto del coniraio original, siempre que ello haya sido
previsio en la seccion especifica de las bases.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numera\i
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 debid 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 reallza despues de ejecutada la respectwa prestacnon pudnendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD ~ ESSALUD i
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-1

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

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC Ne° . 20131257750 7 7
Domicilio legal Y Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (3 ITEMS).

1 020100144 Ap6sito autoadhesivo 6 cm x 7 cm UND 2°707,995

Catéter endovenoso periférico con proteccién de UND 382,365

2 020103422 bioseguridad G20 x 1 %4 - 2"

3 020104030 Respirador de pieza facial filtrante UND 1°768,452

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 201-2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 04 de Noviembre
de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados.

Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO CORRESPONDE.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE.
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1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
-El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo lll de la presente seccién de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el siguiente plazo :

El plazo de ejecucion del contrato es de doce (12) enfregas o hasta agotar et monto del contrato, de aciuerdo alas
cantidades refarenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por flem, sefialaco en el
ANEXO - Ay ANEXO - B.

Las enfregas v las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las drdenes de compra que ggtéﬁ
notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las misimas que serdn emitidas
mensualmente con una variacion del +/- 25% con relacién al cronograma consignade en el ANEXO - B,

Las enfregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la insfitucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida, ‘

E! cronograma referencial para entregas de disposiivo médicos es el siguiente:

2) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados & partir del éias{guieﬁig
de Ia firma del confrato, £l ditimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de enfrega, la cual estara
sefialada an las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i, Siel tlfimo dia de enfraga es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

b} Siguientes entregas: A partir de la segunda enfrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calgndaﬁo ‘
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Ullimo dia de dicho plazo se convierfeen

la fecha limite de entrega, fa cual estard sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando;
i, Sieldltimo dia de entraga es feriado o inhabil, la enfrega serd el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAEATINERANTES/H.PERUICEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el conrafista deberd realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacién a la fecha
de entrega con la Drogueria Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes comeos:

proveedoresi@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en Lima y Provincia, el contrafista deberé coordinar segiin el harario establecido en el
ANEXO - H, previa coordinacion con los respansables del almacén de cada red asistencial,

Los pedidos de urgencia serdn previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales serén atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de nofificada la orden de compra. E1 (iltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la
cual estara sefialada en las respeciivas drdenes de compra, Considerando:

i Siel ltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la enfrega sera el dia hbil siguiente.

-~ sl tambien, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como enregas regulares, siendo que esta,
estd sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del drea usuaria.
La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en
la normatividad de las contrataciones del Estado,
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1.10.

1.11.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un. ejerplar de las bases, para cuyo -
efecto deben cancelar S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en el Médulo de Atencién al proveedor

sito: en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria.

Importante

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

BASE LEGAL

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

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

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

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM - TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacién Publica.

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

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

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

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

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

Ley N 26842, Ley General de Salud.

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

- Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225

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

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

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

Decreto Legislativo N° 295 Cadigo Civil.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.
Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud - Essalud.

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

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

Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria
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- Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines. -

- Resolucion Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmacéuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

- Resolucion Directoral N* 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Andlisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios. :

- Directivas del OSCE

- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Fstado

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

2.1,

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segln 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.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

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

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén
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 Ia
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.

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

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

e) Conforme a lo sefialado ene | punto 4. De las Especificaciones Técnicas, el postor
debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item.

3

4

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

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

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace httgs://\)vww.gobiernodigital.gob.ge/interogerabi!idadl

@/
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4.5, Manial de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de usy o inserly e de presentacitn obligatoria para Dispositivos Médicos de
Clase il y IV, conforme 5 b esteblecide en el 0.5 016-2011 §.4 y mooiizalones vigentes. '

Para log numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siguisnte: ’
E 1t 6 e idioma distinto al espafiol, se daberd presentar fa |

I Casn que un decmants b
raspacliva traducciin por Yadustor pablics juramentads o tradusior colegiads centificado de acuerda
& I establacido en el Reglamente de ks Ley de Confratackines del estedo y modificatorias vigentes,
El postar &5 respensable de s exactiud y veracidad de dichos documentos,

4.6, Rotulado da los anvases medials ¢ Inmedisto

El rotulado de los envases medialo & inmediato deben encontrarse conforme 2 ki autorizads en su Registro
Sanitaric y conforme a bo establecido en el D.5 (16-2011 S.A y modificatorias vigentes.

47. Declaracidn Jurada del Dispositive Medico ofertade [ANEXC - C)
(Bl documento serd presantade para la sdmisitn de ba oferte)
4.8. Presentacion de muestras:
De acuerdo a lo consignada de fa Sicha de homalogaciin, ssimisma, s& pracisa

Pars ol cass del flem N* 3, las musstras sardn avaliadss por el profesional ianico del drea ususds de poierdo
B o indicado e el numeral 4 del Anexo N° 1 Evaluacitn de muestras de b Fiche de Homalogacion,

de funes 3 vemmes: e ol hosar d

Lug pasticipa

b e el

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5
g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las

obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

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

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

Importante

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

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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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 i1l de la presente seccion de las bases.

Advertencia

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

2.3, REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguienies documentos para perieccionar
el contraio:

a) Garaniia de fiel cumpiimienio del coniraio.
b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de
ser el caso.

c) Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exierior.

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

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

Advertencia

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

f) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del conirato.
g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N° 11).

1
| Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacioén 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 tnicamente la denominacioén del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de.Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”. .

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

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

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

diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

*  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacion de ftems, 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
gjecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

» De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, 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 informacién adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes de ESSALUD, sitio en Gral.
Antonio Alvarez de Arenales N° 1402 — Jesus Maria, Lima en el horario de 08:00 a 16:00 horas
de Lunes a Viernes.

8

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




f/’w

SEGURO SOCIAL DE SALUD ~ ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 61 -2024-ESSALUD/CEABE-1

2.5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la cantidad
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo a lo sefialado en al
nuineral 10,

Para efecios del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contrafista, la Entidad deberd contar con la
siguiente documentacion:

- Recepcion del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

. Documento de conformidad de la Recepcion que serd dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y
firmada Ia “Conformidad” a cargo del drea de salud (drea usuaria) o quien haga sus veces, e cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes asistenciales en provincias u ofro Organo Desconcentrado,

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médule de Atencidn al Proveedor ubicado
en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria de lunes a viernes en el horario de 8 am a 1 pm y de 2 pm a 5 pm (Se
sugiere llegar con anficipacion para evitar coniratiempos).
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3.1.

CAPITULOHI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el 4rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién 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.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas
del presente procedimiento de
seleccion se encuentran adjuntas
en la parte final de las bases
administrativas
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL.
HABILITACION

Reguisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documento obligatorio para todas_las empresas instaladas en ¢f pais como Establecimiento
famacéutico emifido por Ia 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 sus modificatorias vigentes, debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios yio modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico

sequn corresponda,
&mé{; se g‘smﬁ&m&a en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento fodas las

a:d . como establecimiento fafmaa% que iengan denfro
de sus aclividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes oferiados.

lmportante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habiliiacion de un posior, esté relacionada con cierta
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de coniratacion,
| 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 ejecticion de delerminado servicio o estar
autorizadas para la comercializacion de cierfos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de ia Resolucion de Auforizacion Sanitaria de Funcionamienio de Es’[ablec:imiento-fE
Farmaceutico. ‘

Importante

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

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalenie a

L/ 1 020100144 | Apdsito autoadhesivo 6 cm X7 om s/ 1,868,516.00
Catéter endovenoso periférico con proteccion de )
z §/ 1,166,213.00
2 020103422 hioseguridad G 20x11/4-2" 7 /1,
3 020108030 | Respirador de pieza facial filtrante Sf8,400,147.00

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.

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

Acreditacion:
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La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte

de estado de cuenta, cualquier otro dccumento emitido por Entidad de! sistema financierc gue acredite |.

el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago’®, correspondientes a un méximo
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.

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

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

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompariar
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 cancelacion del comprobante de pago, segtin 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, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

9

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”

“éituacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera

reconocerse la validez de la experiencia’.

@/
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Importante

@

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

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

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

CION

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

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

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

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

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

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

100 puntos
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

lmportante

Dependiendo del objeio del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
. 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningiin caso pueden
._contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capiiulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (3 ITEMS), que
celebra de una parte SEGURO SOCIAL DE SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUG N°
1, con domicilio legal en | |, representada por [.............. ], identificado con DNI N°®

| PP lLydeotraparte [.............. ], con RUC N° [, 1, con domicilio legal
enl.... ...l inscritaenlaFichaN° ... JAsiento N°[...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [............. ], con DNI N° [....................], segin 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 Py
Confechal...........c....... ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comiié de seleccion, .

seqin corfesponda.  adiudic la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA-

HOMOLOGADA N° 61-2024-ESSALUD-CEABE-1 para la coniratacion de CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO
(3 [TEMS), a[INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe
constan en los documentos integrantes del presente conirato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES MATERIAL MEDICO (3 ITEMS).

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 fributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA i I a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en 51, luego de la recepcién formal y
completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

o)
3

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El j o : el mismo que se computa desde

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 entregé 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:

cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la |
\] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUME ] emitida por
EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del

monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos 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: ’

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

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 prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

‘De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOJ, 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.”

Importante

N
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De conformidad con el articulo 152 del Reglamenio, no se constituird garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en coniratos cuyos monios
| sean.iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de ftems, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los monios de los items adjudicados no supere el monfo 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 venéimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamenio de la Ley de Conirataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dlspuesto en el articulo 1
[ rgada por [CON

] dias de producida la reepcic’m.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramenie 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 periinentes. En este supuesto

corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectta la recepcion o no
olorga la conformidad, segiin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de afraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de DOS (02) afio(s)contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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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 A
transcurrido no le resuita imputable. En este Gltirmo caso la calificacion del retraso como justificado. - -
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segln 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 méaximo 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 méaximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

"EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una

persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de 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
e contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
- corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,

\_ | | @
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" CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

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

- CLAUSULA DECIMA SEPTBMA SOLUCION DE CONTROVERSIAS™

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

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

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

- Centro de Arbitraje de la Camara de Cqme‘rcio de Lima.
- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas S.A.C.
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio.

Ambas partes declaran conocer y someterse a la adminisiracion y aplicacion de los reglamenios
internos de los ceniros de arbitraje.

Facultativamenie, cualquiera de las paries tiene el derecho a solicitar una conciliacion deniro del

plazo de caducidad correspondiente, segtin lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la -

Ley de Conirataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbiiraje, 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, segin lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL ’

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD

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 seiial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

@

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

Importante

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

2 Para mayor 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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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, |.................], postor y/c 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

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

Autorizo que se notifiquen al correo electronico 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 prelacién,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacién de la orden de compra4

HPON=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

13 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de ta buena pro solicite Ia retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periodicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
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 6 del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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-+ Cuando selrate de consorcios, la-declaracion jurada-es la siguiente: - -+ -

Importante

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores; )

COMITE DE SELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUDICEABE-1
Presenie.-

El que se suscribe, [................. ], representante comon 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, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'5 Si | No |
Correo elecironico :

. Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacion o
Razon Social .
Domicilio Legal :
RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!® Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Deneminacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : , , , | Telefono(s) :
MYPE!? Si ] No |
Correo electrénico : '

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio:

15 Esta informacion seréa 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 consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtin
lo sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacion se tendré 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.

16 Ibidem.

7 Ibidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de subsanacion 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 contratacion, segln orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

6. Notificacion de la orden de compra?®

OoOhwN~

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

'8 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.

T o
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ANEXO N° 2

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

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLQGAQ!QN Ne @1=2024 ESSALUD]CEABE 1
Presenie.-

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

Vi,

Vii.

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

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

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Conirataciones del Estado vy su Reglamenio,
asf 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 consulia,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningdn 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
seleccién.

Ser responsable de la veracidad de los documenios e informacion que presenio en el presenie
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Seﬁores’ i

COMITE DE SELECCION ]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-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 alcan !
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el
0 , de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores )

COMITE DE SELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presenie procedimiento
de seleccié | plazo de [COR

1, 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 comiin, segiin corresponda
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ANEXO N° 5

PROMESA. DE CONSORCIOQ.
(Solo para ei caso en que un consorcio se presente como postor)

Seﬁores,

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024- ESSALUDICEABE 1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente gque hemos convenido en forma |rrevocab|e durante el lapso
que dure el procedimi a a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [C .

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

del consorcio para
suscripcion y
D].

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

c¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtnen|.............c.ccccooo....... ]

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

(%1%

[%]2

100%321

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

®
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Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y ¥° de Documento de ldentidad

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

Importante

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

 deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.- ~ -

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

TOTAL

{ El precio de la oferta [} \] 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
/i bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

B —

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

* En caso que el postor reduzca su oferta, segin 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 exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

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

Importante para la Entidad

™ * En caso de procedimientos segtn 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 prestacién
principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segin corresponda
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

- ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 61 -2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 7

(NO APLICA)

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

Seﬁores; )

COMITE DE SELECCION )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°® 61-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSI
declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IG\/
27037 Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, dado gue 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 ceniral (donde fiene 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 ‘

5

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin 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 condicion de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

2 Ep el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversién 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 opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

23 En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD ~ ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61 -2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL. ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores, ]

COMITE DE SELECCION ]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente eI suscrito, postor y/o Representante Legal de [f
iencia que acredito de la empresa
VVVVV 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, segin corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al organo de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.




/yf SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61 -2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11
AUTORIZACION DE NOTIFICAC!ON DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOA?‘BRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁores; )
COMITE DE SELECCION )
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 61-2024-ESSALUDICEABE-1

Presente.-

tor adjudicado y/o Representante Legal de [C;

RS ], identificado con O DE DO
\D] N° [CONS O DE DOCUME: , i
el contrato se me notifique al correo elecironico [INE RREO ELE CO]

Io siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Eniidad respecio a la solicitud de ampliacion de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comun, segln
corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LACONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Cenfral de Abastecimiento de Bienes Esiratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto
N 120, Jesis Marla - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimienios de salud a nivel nacional,

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Confratacion del Suminisiro de Disposilivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo
de doce (12) meses - Material Médico (03 flems).

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la enfidad se defallan en los siguientes anexos:

ANEXO - A Cuadro referencial de requerimiento por liems.
ANEXO - B Cuadro de distribucion de ifems por redes asistenciales.

DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

4.1. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPI).

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricanie®, debe
comprender al dispositivo médico ofefado (codigo de identificacion, nombre comin ylo familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes.

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados: i
Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se

aceptard otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, ISO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al hivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad
con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes

La Cerlificacion de BPM debera estar vigente durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el exiranjero 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.

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

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

vigentes.
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Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas deberd presentar el
Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la
documentacion vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose 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.

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

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado {rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segtin formato en
el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Deberé presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado
de Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. v

NOTA: Para los productos que se encuentren en frémite de reinscripcion; debera presentar copia de la
solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.

4.4. Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario
A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del
presente requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de anélisis o con otros documentos
técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que serén verificados con lo vigente autorizado.

4.5. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de
Clase lll y IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5-aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se debera presentar la
respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado y modificatorias vigentes.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.6. Rotulado de los envases mediato e inmediato

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario y conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

4.7. Declaracién Jurada del Dispositivo Medico ofertade (ANEXO - C)
(El documento serd presentado para la admision de la oferta)

4.8. Presentacion de muestras:
De acuerdo a lo consignado de la ficha de homologacién, asimismo, se precisa:

Para el caso del item N° 3, las muestras seran evaluadas por el profesional técnico del drea usuaria de acuerdo
a lo indicado en el numeral 4 del Anexo N° 1 Evaluacion de muestras de la Ficha de Homologacién.

«
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Los pariicipanies deberan presentar obligatoriamente (01) muesira en el Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jestis Marfa de lunes a viernes en el horario de 8 ama 1 pmy de 2 pma
5 pm (Se sugiere llegar con anficipacion para evitar confrafiempos), a nombre del comité de seleccion del
presente procedimiento de seleccion el mismo dia de la presentacion de oferias. Cada muesira debera estar
debidamente rolulada con la siguiente informacion:

N° fiem:

Nombre de] dispositivo solicitado:
Nombre de Postor:

N° Procedimiento de seleccion:

Solo para efectos de la muesira, se podra rofular mediante sticker, impreso o imanuscrito.

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICAGION

A. GAPAGIDAD LEGAL DE LA HABILITACIGN DEL POSTOR.
Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento obligatorio para fodas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento
farmacéufico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a loestablecido
en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y sus modificaiorias vigentes; debiendo adjuntar las resoluciones de
los cambios ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéufico seglin corresponda.

Cuando se presenien en consorcio, estan obligadas a presentar diche documenio todas las 538
consorciadas categorizadas como establecimiento_farmacéutico, que fengan dentro de sus acfividades
el almacenamieno o distribucion y transporte de los bienes oferlados.

DELA DEL EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segiin ANEXO - D por la venta de bienes igualeso
similares al objeto de la convocateria, durante los ocho (8) afios anferiores a la fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisian del comprobante de pago,
segun corresponda.

En el caso de postores que tengan fa condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia
que se encuentre acorde a lo sefialado en el ANEXO - D, por la venta de bienes iguales o similares af objeto de
la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacionde ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general.

o Acreditacién: _
La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) confratos u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientes a un méximo 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 laevaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Postor en
la Especialidad.

1 cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-51 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
«__.. el solo sello de cancelado en el comprabante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacién
que produzcafehacientica en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del
postor afirmando que ¢l comprobante de pago ha sido cancelado™(...)
“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el témino “cancelado” o “pagado”] supuesto en el

cual si se contariacon la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”
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En el caso de suministro, solo se considera como‘experienda‘ la parte del contrato que haya, sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20-09-
2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva *Participacion de Proveedores en Consorcio
en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato deconsorcio. En caso que en dichos
documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird que las obligaciones se ejecutaron
en partes iguales.

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

Si el postor acredite experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda,

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuéntre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por laSuperintendencia
de Banca, Segurosy AFP corespondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emision de Ia orden de
compra o de cancelacion de! comprobante de pago, segtn corresponda.

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

6. LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada
por la Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

> Consignar la frase; “EsSalud”.
> Consignar la frase: “Prohibida su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

La entidad no esté obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento.
Se aceptara Gnicamente el logotipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisto de un
dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de
fabrica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

7. EMBALAJE

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

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

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

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

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

Para las dimensiones de fa caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) esiandar definida segiin
NTP vigenie.

$, VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico deberd ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al momenio de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Eniidad adquiriente; no obstante, en caso de suminisiros
periodicos de un mismo lofe éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses para las
enlregas sucesivas, siempre y cuando la primera enfrega haya sido de 18 meses.

8.2, Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Fntrega” diferente a lo indicadoen
el parrafo anterior, prevaleceré lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

8.3, En los casos de disposifivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstos deben tener una fecha de
fabricacion no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de recepcion por parfe de EsSalud.

9, CONTROL DE CALIDAD
9.1, Del control previo

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad previo a la entrega cuando corresponda de actterdo a
lo indicado en e ANEXO - E Gronograma de controles por ftem, ef costo es asumido por el proveedor y se
realizara en el Cenfro Nacional de Gonirol de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud-MINSA, dichos confroles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el CentroNacional de Conrol de Calidad-CNCC del Instituto
Nacional de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas Cirificas y
Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboraforios Oficiales de Control de Calidad.

Cuando e} lote sea declarado “No Conforme”, el proveedor se obliga a refirar de los almacenes de EsSalud los
saldos de dicho lote entregados con anterioridad, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lofe
en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias calendarios contados a pariir de la fecha de recibida la comunicacion
por parte de EsSalud.

Si las causas o mofivos de la “no conformidad® son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor esta obligado a reponer las
cantidades consumidas y.al canje de las unidades restantes.

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

9.2. Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con fa totalidad del producto requerido para la enfrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomard las muestras para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - F), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratotio de
control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar,

Para la toma de muestra ser4 obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el
respecivo logofipo de la entidad, segin lo indicado en el numeral 6.

9.3. Del control posterior

La entidad esta facultado a realizar dentro de! plazo de ejecucion en casos de presentar reporte de
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problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacién del usuario, andlisis de Control de Calidad de los
Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios Ictes en la misma entrega, varios lotes en distintas entregas o si
es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia a Ia
legislacion y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del
Instituto Nacional de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas Criticas y
Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

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

9.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

*  Lasunidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo), ‘

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

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

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

*  En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segun el cronograma (ANEXO - E),
obligatoriamente se tendrd que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado
anteriormente.

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

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

La recepcién y conformidad del producto se sujeta a lo dispueéié en la normatividad de contrataciones del
Estado y normas sanitarias vigentes.

La "Recepcién” serd dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y la “Conformidad” estaré a cargo
del area de salud (4rea usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado. )

En el caso de dispositivos médicos de uso general, Ia “Conformidad” bastar4 con la firma de director técnico
del Aimacén o Quimico Farmacéutico responsable.

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

e  Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, se entregue el producto y sus
actualizaciones cuando corresponda.
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e  Copia del Gertificado o Profocolo de Andlisis emifido por el fabricante, por cada lofe entregado, cuando
corresponda,

e  Copia de los cerificados de BPM, BPA vigentes.

e  Copia del Informe de Ensayo "CONFORME” emiido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de confrol de
calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad,
segiin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno
de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de- Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los
ensayos de control de calidad, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emifida por los laboratorios
dela Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que cormesponda efectuar un conirol de calidad, cuando
corresponda.

e  Copia del Acta de Muesireo emitido por el Laboratorio de la Red, segun corresponda a la enfrega indicada
en el cronograma de confrol de calidad, cuando corresponda.

®  Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimienfo (ANEXO - G, cada
vez que se efectle la enfrega en los puntos de enfrega definidos por la enfidad (Almacenes), segiin lo sefialado

an el numeral 8,
Orden de compra.
e  Gula de Remision / Factura

1. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma pamiél de manera mensual por cada enfrega realizada y por la canfidad
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepeion y conformidad de acuerdo a lo sefialado en el
numeral 10.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el confrafista, la Enfidad debera contar con la
siguiente documentacion:

- Recepcion del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

- Documenio de conformidad de la Recepcion que serd dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y
firmada la “Conformidad® a cargo del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces, i cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes asistenciales en provincias u ofro Organo Desconcentrado.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencion al Proveedor ubicado
en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria de lunes a viemes en el horario de 8 ama 1 pmy de 2 pma 5 pm (Se
sugiere llegar con anticipacién para evitar contratiempos).

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de doce (12) entregas o hasta agotar ¢l monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por ftem, sefialado en el
ANEXO - Ay ANEXO-B,

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas
mensualmente con una variacién del +/- 25% con relacion al cronograma consignado en el ANEXO - B.

Las entregas sern mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente: _

a) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del diasiguiente
de la firma del confrato. El ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

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

b) Siguientes entregas: A patir de la segunda enfrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calendario
contados a partir de! dia siguiente de notificada la orden de compra. El tlfimo dfa de dicho plazo se convierle en
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la fecha fimite de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:
i. Siel ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAE/NTINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el contratista deberé realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacién a la fecha
de entrega con la Drogueria Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes comeos:

proveedoresi@salog.com.pe; proveadores2@salog.com.pe; lineadirecta@salod.com.pe. -

Para el caso de las enfregas en Lima y Provincia, el contratista debera coordinar segln el horario establecido en el
ANEXO - H, previa coordinacion con los responsables del almacén de cada red asistencial.

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

i.  Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhdbil, la entrega seré el dfa habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
estd sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad de! area usuaria.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el contral de calidad serd
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en
la normatividad de las contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos
por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas rdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas
de cada item, asi como las correspondientes direcciones y horario de atencidn estan sefialadas en el Directorio
por punto de entrega (ANEXO - H).

Excepcionalmente, previa coordinacién y aceptacion del contratista, mediante correo electrénico, cuando la Entidad
lo requiera podra girar la orden de compra de una determinada enfrega de dispositivos médicos a un lugar de
destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (ANEXO - B). Cabe indicar que la modificacién de lugar
de entrega sélo podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio de puntos de
entrega (ANEXO - H).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicaré en la orden de compra,

14. VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u
otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivosmédicos, por

causales afribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se
hayan detectado en las situaciones descritas.

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

Si durante el acto de recepci6n de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia
de! transporte; el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayandetectado en las
situaciones descritas en un plazo maximo de diez (10) dias calendario de notificado el hechopor parte de la Entidad
(ya sea por correo electronico u ofro medio).

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

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmermoracion de las heroicas batallas de Juniny

- Ayacucho” - e

Se indican los siguientes anexos, deben formar parie de las Bases del procedimiento de seleccion:

R
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Anexo - A
Anexo - B:
Anexo - C:
Anexo - D:
Anexo - E:
Anexo - F:
Anexo - G
Anexo - H:

Cuadro referencial de requerimienio por ftems.

Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

Declaracion jurada del dispositivo medico ofertado.

Relacion de ftems que indican el monto estabiecido para la Experiencia del Postor.
Cronograma de Coniroles de calidad por item.

Acta de Mueslreo.

Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Directorio de puntos de entrega de desfino y horario de atencion (almacenes)
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ANEXO -A
CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEMS

1 020100144 | Apésito autoadhesivo 6 emx 7 cm UN | 217,494 218476 218,143 228,555| 228,441 228,054 228,338) 227,753| 227,940 228,291 228,048 | 228462 2,707,995

Catéter endovenoso periférico con

2 020103422 | proteccién de bloseguridad 6 20x1 | UN 31,210] 30,920 31,370| 32,465| 32,635 32,565 32,615 32,265 31,715 31,445{ 31,695| 31,465

382,365
1/4-2"

3 020104030 | Respirador de pieza facial filtrante UN | 150,624| 151,624| 150,124 146,470 | 145,070 | 146,870 145,270 146,420 | 145170] 147,570 145.970| 147,270 | 1,768,452
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ANEXO-B
ISTRIBUCION DE [TEMS POR REDES ASISTENCIALES

CUADRO DE

1 020100144 | Apdsito autoadhesiva 6 cmx 7 cm Ui | 305,148 | 270,010 | 384,000 | 280,844 | 438,000 | 73,782 0} 46,800 | 144,246 | 24,000 240 | 120,522 | 18,200 | 23,400 | 137,394 | 60,000 | 25,654 | 3,600 6,100
Catéter endovenoso periférico con

2 020103422 | protaccién de bloseguridad 6 20 % UN 66,900 | s1,350| 12,000 | 32,820) 57,600] 20,720 o BO§ 12,240 o 0| 33600 960 | 2,400} 42,000 495 120 o 0
14/4-2° .

k] 020104030 | Resplrador de pleza factal filtrante u | 168,000 | 182,436 | 156,000 | B2,200 | 376,600 | 108,544 | 13,800 63,000 o| 10800 o] 84,000 |30,000| 3,600 | 72,000 | 45,000 0| 9,792 | 144,000

3 | 020100144 | Apésito avtoadnesivos cmu7em | un |102000| 4070 3400 BLEe0| 3,600) 18000) 4,500| 2,500{ 31,200 | 132001 B350) 16,000 530 | 14,310 195 o]24000) 7,800 o] 2,707,895
Catéter endovenaso periférico con

2 020103422 | protecclén de bloseguridad 6 20% ) 18,000 9BO 0] 14,400 1,200 ) [ o 1,800 o 4] 2,400 | 4,EDO0 o 0 0| 2400| 3,100 ] 382,365
131/4-2"

3 | 020104030 | Resplrador de pleza faciaf fitrante | UN | 43200 7,850 1,670 | 70,800 o] 12000 o] 700 o} 2200]11400] 3300] 3,600 o] 1260| doo 0| 52500 400 | 1,768,452

%
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EssalUd “Deenlodelalgnnldad;ef‘, des para Mujeresy Hombres™

. “Afio del B ), de la lidacion de nuestra Indep ydela 16n de las heroleas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO -C

DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO

El que se suscribg, don ..

.« identificado con DNI  NO...voesonrerenernnenn. Representante Legal de

,conRU.C.N°... ..manifiesto que, el bien que oferto cumple con fas especificaciones técnicas sefialadas
en los Requerimientos Técnicos Minimos y me comprometo a cumplir con lo establecido en los anexos A yB:

Cédigo SAP:
Desoripeién segin EsSalud;
um:

(*) Cuando corresponda.

Fecha,
Fimmayy sello del Representante legal

Jr. pamiingo Cueto NO120 - <,
‘www.essaludgob,pe ;{'xf"”?#“g" . p §%}\ s BICENTENARIO
; ! 311 - Per " L =X 23 DEL PER
Tel.: 265-6000 /265- X et “Z v 2021+ 2024
el,: 265-6000 / 265-7000. i P/m S




“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hornbres”
Ano del Blcentenano, de la consolidacién de nuesira Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
- batallas de Juniny Ayacucho”

ANEXO -D

e RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA
B EXPERIENCIA DEL POSTOR - =

1 020100144 | Aposito autoadhesivo 6 cm x 7 cm S/ 1,868,516.00
Catéter endovenoso periférico con proteccién de

2 020103422 bioseguridad G 20 x 1 1/4 - 2" 5/ 1,166,213.00

3 020104030 | Respirador de pieza facial filirante S/ 8,400,147.00

RELACION DE iTEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA
ACREDITAR EXPERIENCIA DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS
EMPRESA

1 020100144 | Apdstio autoadhesivo 6 cm x 7 cim NO APLICA
Catéter endovenoso periférico con proteccién de
2 020103422
o ? bioseguridad G 20 x 1 1/4 - 2" NO APLICA
3 020104030 | Respirador de pleza facial filtrante NO APLICA

" Jr. Damnitigo Custo NO 120,
e

Jesus Maria. ¥ )
{7
N BICENTENARIO

Lifa M- Py ‘ g’\ﬁ@ﬁ B\ 4
Tel.: 265-6000 / 265-7000 Pp v u.; =1

www.essaludlgob.pe'
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EssalUd “Decenio de la Igualdad de Opor dades pare Mujeres y Hombres”

“Afio del Bi io, de la lidacién de nuestra Independenca, y de la oracé de las herolcasbatallas de Junin y Ay ho”

ANEXO-E

CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD POR [TEMS

020100144 | Apésito autoadhesivo 6 cmx 7 cm 2,707,995
Catéter end riférico con p de
2 02010'3422 bloseguridad G 20x 1 1/4 - 2" UN 382,365 3 - X - - X - - X - -
3 020104030 | Respirador de pleza faclal filtrante UN 1,768,452 3 RN RN EE R N I 3 N R -
**Jr: Bomiingo Citeto N© 120 Con ) X2
www,gssaludigobpe | 12505 Maria p“mﬁf,_ S‘\\\XI!/%:“ esTEAN
AOSAUABONPR | imatt - Per )

et 2y 2024
Tel: 265-6000 / 265-7000, M ) SR




§ %Efu “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeresy Hombres”
”Aﬁo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO - F
ACTA DE MUESTREO N°.necsvvve

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Proveedor:
Laboraforio de la Red de Laboraforios Oficiales de Confrol de Galidad del Seclor Salud:

Participantes (nombre y representacion):

Datos del Disposifivo Médica:

NOMDBTE: oot eenrereereaeeerenenscrinens . .

Forma de Presentacion: e etevessaseraeaeessateseranaeaeenbeasLR LSS PoRREAER RSP A RO AR S R R TR0
Fabricante: ..o et e ee st os oo et ne s ARt ek b
Pais: .o cereeeenen e b eaees it nnaesaenas
N° de Registro gamiano 0 ORG. eereeesereenassesesesesssmssssasns sosssasis et ib s bR RS e st

Datos del Muestreo:

Lugar del mUESITEn (IFECEIONY: .....ovomreeresnseeeee s mresnsanssessmssssssss s s
NC fotal de UNIAAdES 8 BIMFEIAT ..oovrrereerveerecesmsesiessasssimessssssesssses s smsssn s s s eniesssonees
N° fotal de lotes a enfregar. .......coeeereeneenns correspondlente a enfrega Nro

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

s unidade

Lotes muestreados:

7~ Técnica de muestreo:

L sescnsssssesseceaanenn srrrreeenssanrnoessrrenas Assmeesiines S T L XY TR LTI LI L)

Observaciones:

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico
Farmacéutico Analistadel Proveedor ~ Laboratorio de Control de Calidad
“.'D' ST i0 a5 . r oy \(
J; suzf;::gﬁ: Cueto N°120 puco&mfﬁg;\t $§\\§1££/’ BICENTENARIO
wwiw.essalud.gobpe | JE5US Maria | . S == --.‘: DEL PERU

Lima 11 - Perd eyl TS 202 - 2024
oy . L d 27/

Tels 265-6000 265-7000 = 2w



Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO -G

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

Sefiores ,

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion;

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

representacion del (Razén social de la empresa o consorcio) por los
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada @ 1a .............occooeeeorevvesveeien
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado s6lo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.....

Representante legal, segiin corresponda

f. Domingo Cueto N° 120 ) fon & a4
e & piic N /Z—
www.essalud.gob.pe | - P % =% ¢33 DEL PERU
Lima 11 - Perts N pem ?flllﬁ“\\\“ 2021- 2024
Tel: 265-6000/ 265-7000 > == AN
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“Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres”

“pfo del Bicentenario, de la consolidacion de nuesira Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas

batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO - H

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTING Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES)

CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS

AV. CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viernes Bama 1pmy
RED ANCASH 1l CHAMBOTE - ESSALUD) GHIMBOTE de 2pm a Apm
RED HUARAZ GAMPAMENTO VICHAY S - INDEPENDENGIA ~ HUARAZ HUARAZ t“d':;;;‘:';‘;"e Bam 1pm
RED LALIBERTAD B S e VARONES TRUILLO bunes a viemes Bam a 3pm
B e
R )
RED LAMBAYEQUE ARGUE TNOUSTRIAL WIZ BLT 17 7. 05,03 Y 40, DISTRITO DE CHICLAYO Lunes a viernes Bama 3pm
PIMENTEL ~ CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARGA R o REFERENCIA (SUCRE Y JOSE OLAYA), GAJAMARGA | Lunes a viermes St a 2pm
CALLE 8 SIN° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lupes a viernes 8aim a 1pmy
RED PIURA HOSP. il - CAYETAND HEREDIA PIURA de 2pm a dpm
RED TUMBES A LOS CEDROS MZ G LT 01 - URB ANDRES ARALLIO MORAN | TUMBES Lunes a viemes de 8:00 am -
ipmy de 2 pmadpm
RED JAEN JAEN Lunes avlernes Bam s 1pmy

de 2pm a 3pm

- GIDAD

"HORARIODE- ATEHCIOHN

RED JUNIN

AV, INDEPENDENCIA 286 - EL TAMBO; HOSPITAL [l HUANCAYO

Lunes a viernes de 8am a 1pm
-~ 1ER SOTANO HUANGAVO y de 2pm a 4pm
RED PASCO CASADE PIEDRA SIN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO ;‘:";;; ‘;'2':':‘ Bamalipmy
URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA Sl Lunes a viernes de Bam a
RED APURIMAC LOTE 6168 ABAMCAY 5.300m
RED HUANCAVELICA AV, FELIX CRISPIN VARGAS SA HUANGAVELICA h‘"‘“ avlernes Bama lpmy
e 2pm a 4pm
AV, VENEZUELA S/N CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN Lunes a viernes Bama ipmy
RED AYACUCHO BAUSTITA AYACUCHO de2.30pm 2 5.30pm
JR PEDRO PUELLES 485 HUANUCO, REF. HOTELGARU,
RED HUANUCO PARQUE AMARILIS HUANUCO Lunes a viernes 7.30 am a 3pm
S | CIODAR ORARID DEATEN
RED AMAZONAS JIRON AYAGUCHO 785 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS :"‘“ aviernes Bama lpmy
e 2pm a 3pm
. Lunes a viernes de 7:00 am -
RED UCAYAU JRDOS DE MAYO 621 - CALLERIA P4, 8 DE OCTUBRE, HOSPITAL | e p1) o 210D pom y o 200 i 4:00
1l UCAYAL o
AV, Lh WARINA Sit HOSP. 11l - DISTRITO DE PUNCHANA- 10LITOS
RED LORETO - LORETO IGUITosS Lunes a viernes 7 am - 1pm
" 958 o~ L
RED MADRE DE DIOS ;'ES%E&%T%;,% PUERTO HALDORADO (ALHAGEN DE PF}{EHTGADO Lunies a viermes 7 ain - Ipiy 2
R CATRMARCA N 31T (RLVAGEN DE WATERIAL BEico) | MALDON pmas3 pm
RED MOYOBAMBA JR. VARAGADILLO N* 324 MOYOBAMBA | Lunes @ viemes de 7:00 am -
1pmyde 2pma 3 pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO 1:00 pm y de 2:00 pim a 4:00
pm
| ZCIUDAl “HORARID DE:

CALLELOS ALGARROBOS SIN' URB, SAN JOSE {COSTADO DEL

Lunes a viemes de 8:00 am -

JULIACA SAN ROMAN

REDICA CAMICA) CA 200 pm
°ESQ. PERAL %on AYACUCHO SIN JUAN VELASCO ALVARADO -

PTA-6-2D0 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viernes de 7.30am a
RED AREQUIPA CALLE JURN VELAZCO ALVARADO S PUERTA 6 HBGAGE - AREQUIPA 3:30pm

CERCADO (MATERIAL MEDICO
RED MOGUEGUA o O R ey 0~ ETAPAMEA 2DA | MOQUEGUA | Lunes a viemes de sama 3pm
RED TACNA KAngE&%%A CALANA SIN KM 6.5 - CALANA HOSPITAL Ill DANIEL TACNA Lunes a viernes de 8am a 2pm

| RED CUZCO AV, MICAELA BASTIDAS SIN - WANGHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO Tunes a viernes de 8am a 3pm

RED FUNO gl}\ L.sgég gnANmsco CACERES JARA N°600 - RINCONADA PUND \unes a viemes de 7ama 3pm
RED JULIACA AV, JOSE SANTOS CHOGANO WZ FH2 LOTE 8 URB, LA CAPILLA, | 11 1acn Lunes a viernes 8ama 12pmy

de 2pm a 4pm

PADOMIISTAEIITINERANTESIH.PERUICEPRIT RED

DESCONGENTRADA SABOGAL dos o cltadoan el
RED DESCONGENTRADA REBAGLIAT, AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAG | GALLAO Peacustioa locitadoene
RED DESCONCENTRADO ALMENARA numaral 13
HOSPITAL SABOGAL
IR, FELIX CORONEL ZEGARRA ' 7, JESUS WARIA (el A Tuines  viernas B:00 am - 12:00
INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (INCOR) esaldas ¢l Hositl LIMA P
R . Lunes a viernes de B:30 am -
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR, FELIX CORONEL ZEGARRA N* 223-227, JESUS MARIA LIMA Apmy e 2pma 4300m
HOSPITAL ALMENARA AV, GRAU 800 - LA VICTORIA LAVICTORIA :‘"‘““"‘“"” Bamalpmy
e 2pm a 4pm
o . ‘i Lunes a viernes 8:00 am - 1:00
HOSPITAL REBAGLIATI AV, REBAGLIATI N° 490 - JESUS MARIA SO MARIA | e 250
. 3 ‘" . 4
" )i Domirigo Cueto NP 130 Coa gl W7
jesﬁs. Ma‘r%a pumﬂEiﬂ\ 5‘@&' 7%, BICENTENARIO
Vi 11 Peid g Péfé ) =%, ¢SS DELPERU
B
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FICHA DE HOMOLOGACION.

1|« oescriecio GENERAL
: Cédigo del GUBSO i 4231152700049870

Denomiracion'del requerimilents = Apdsito transparenie adhesivo 6 o x 7 cm

~ Denomiinacitn técnica: ; A?bsitoz-transpamme adhesivo'6 ¢m x 7-¢m
Unidad de:medida :  Unidad
Resumen. ¢ Dispositivo ‘médico deun solo usp y estéril -gonstituido.

par una- fina pelicula transparente de poliuretana
cub:erto ‘por un adhesivo; 1ranspirahle y libre de fatex..
Presenta marco de ‘aplicacian. Disefiado. para fijacién de.
vias: intravenosas. _proteger fa piel y -] dreadela “herida;
permitiende fa inspecciérr visual del sitxo protegida,

n. DESGR!PC!ON eswscincA
2.1, cARAcTEmsmAs TECNICAS

2.1 Caracteristicas y especificaclones

; Materidi deda | g 0
11 pelicuita Polurstang
2 Material del :Ac,r‘n_atq:a adhesivo
" adheslvo | &erllicy
3 Dimens;ones o Establecido por ef Ministerio
1 i 16,00 cm (Limiteda
2 Anche tolerancia + 5%)
U 7,00 cm {Limite de:
32 |largo tolerancia, * * 5%)
‘ | USP Pruebas de _esterilidad. Capitulo
4 Esterlidad: Estéril (Véase Nota 1) | <71> o Norma técnica de. referencia
, I ‘ autonzada en sl fegistro sanitario,

5 Biocompafibilidad

8 Vewenor - Péginatde?




150 109893-10 Bivlogical evaluation of
madical devices - Part 10: Tests for
Weitation  arid  skif  sensitizalion,
Humeral 8 o MTPASO 1099310
Evaluacién  bioldgica de dispositivis

b frrfiacian o produee rritacion o
; e L ' édinos,  Padde 10 a5 d
eutanga cutdnea me Pare 10: Ensayos de

rritacion v sensibilizacin cutdnes.
| Mumeral & o Morma (éenlea de
referencia. aularizada en sy registro
 sanitario,

Mota 't En el caso que el dispositive médico hays side esterilizado con e métade de Oxido
de Etilens, debe cumplic goti los Hmites maximos permilidos.de iegiduoy d& estarilizacion por
hrldo de atiteno seqgin la norma lBenica de referencia autofizada en suregistiy saritario,

La vigencta, minima del dispositive médico deberd ser de dibsioaho (18) meses al momento de,
I entrega en el almacén d& )a Entidad; para el caso de entfegas sucesivas de blenes de un
mismb lote, podrén aceptarse con una vigenoia minima de quince (1 §) Meses.

Excepolonalmants, la Entidad pueds predisar, en las bases dal procedimianto de seléccidn
ylo proforma de contiato, una vigencia minima dél bien infatior a la establacida el parrafo
precedente, en funcidn del estudie de mercads y de la evaluacion sfectuada por la entidad
ronsideranda s finalidad de s coniraiscion,

2.1.2. Rotulado
21.2.4. Erivg'se mediato e inmediato

El-contenido de los rofulades debe corresporider al dispositivo médico oferiado y estar
de douerdo oon lo aulorizeds en su Registro Sanitario o, Ceriificada de. Registro
Sanitario, sediin los Articlifos 17°,137% y 138¢ del Decreto Suptemo N° 016-2041-54
"Reglamenta para el Registo, Control y Vigilanoia Sanitaria  de Produtios
Farmacéuticos, Disposiiivos Medicos y Productos Sanitarios”, v sus mbdificatorias
vigenies,

La Fntidad mantiane la facultad de solicitar un logolipo en los envases mediate o
inmediato del dispositive médics, sin que este- vulnere lo éstablecido en 1a
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en ¢l requarimienio que’
formula el drea usuaria:

2.1.2.2. Embalaje
El embalaje deba estar debidamente rotilade indicando:

Nombre del dispositive médico:

Cantidad

Lote

Fecha da.venoimiento

Nomtire del proveedor , ‘
Espacificaciones para la conservagidn y almacenarmiento
Nihare dé embalajes. apilables:

‘® & ® B B B @

Disha informacion puede ser indicada en etiquetas,

. Daal € st
: U

s
. 03582

Version 01 | - Paginad da 7

BB

%



213, Envasey embalaje

Los envases mediato & inmadiato del dispositivo. médico debén sujétarse a o avitorizads:
e su Registro Sanitario y I6-establecido an &l A, 141°; ‘segln Decreéto Supreme N° 016-
:2011-8A."Reglamento para ‘el Registro; Control 'y Vigilancia Sanitaria de  Productos.
Farmacéuticos,. Dispositivos Médicos y Productos: Sanitarios” vy sus. modificatorias
wvigentes. o SR

2.1.3.1. Envase inimediato 6 primaiio’

Envase individual y original, herméticamente ‘sellado; de facil apertura, exento de
rebabas 'y -aristas .cortantes; ‘que garantice. las’ opledades. fisicas, condiciones.
biolégicas e ifitegridad dal. dispositive: Res @ la_ manipulacién, transporte;
almacenamient o

2.1.3.2. Envase mediato o secundario

Caja dé cartén o de material distintd que’ coritiens b su interior lina 6 mas uhidades

del dispositivo médico-en su envase inmediato,-que garantios las propiedades fisicas,
‘condiciones bioldgicas e integridad. del dispositivo;: Resisterte a Ja manipulacion,
transporte, almacenamiento’y distribucion, . . ’

21.3.3, Embalaje

Caja de carton carugado’o de material distinto que debi cumplir ¢on los. sigliantes

tequisitos:

rder, coriseivaEIEn, trahsparte, distribicion i
ients del dispositivo médico: |
3y facil apilamiento.

ulifizacion de ‘embalalé de productos: camrisstibles o preductas
sanitario. .

P

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

221, De larecepcién

La recapcion se sujeta.a las disposiciones de recepaian y conformidad establecidas en af
Reglamento de la.Ley de Coritrataciones dal Estado,
El acto de.recepeion de fbs bienes que foinardn parte de 1a eritféga $6 realizaca por fos
fesponisablas. encargados ‘de’ la ‘entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico-
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacion documeéntaria.
y evaluacioni organoléptica.de las-caracteristicas fisicas del dispositivo médics, segin su
progedimiento; cumpliendo.con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4,2
y 6243 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento: de Productos:
Wi atn Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos. Sanitarios. en Labaratorios,
1728 BTN Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes. Aduanercs, aprobado con’

Resolucign Ministerial N* 132-2015/MINSA.

2.2.1.1, Verificacién documentaria

El-contratista an el momento de entréga da los bienes en &l purte ‘de’desting -debe:
entregar‘los documantos indicados sn la Tabia'N® 1, los cuales daben astar vigentes'
ala.fecha de recepcion y estar refrendades por el Direstor Técnico dal contratista;.
parala verificacion respectiva, -

.....




Tabla N 1, Documentos a presenitar por el contratista {Vease Nota 2)

Orden de.compra —Gula de internamiento

Guia de remiision o Factura

Declaradion Jurada. de compromiso de- canje /o reposioion por defeclos o vicios

ociiltos ,

Topia simple del registro sanitar o cerlificado de regisire sanitariy; con
Resalucionfes) de atiorizacion del(los) cambio(s) en el reaisiro’ sanitario. gl log
{uviera, del dispositive médics,

Copia simple-del Ceriificado-de andlisis & dooumenio aquivalenite por eads lote del
dispesitive a sniragar y copfa de documenitos téenicos para susteniar lo sefalads
en ef segundo parrafo-del nurmeral 3.1.1.4 (e los dacumeritas para la admisidn de
la oferta.

| Gepia simole del Cerificade de Buenas Fraclicas de Manufactura (BPM) u olro

| dosuriento  equivalente que acredits cumplimienta de  normas de  calidad
especifitas al tipo de disposhivo médies (CE, 80 13485, efc.). Pars @l cast de
fabricanté nacional BPM emitido por DIGEMID,

Gopia simple del acla de muestieo.

Capis simple del informe de ensayo emitido por el Ceniro Nacional de Controt de
Calitlad (CNEC) del instituto Nacional de Salud (IN8).o por cualquier faboratorio de
fa Réd de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Seciof Salud, segun las prusbas dé ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del
nlmaral 2.9.3 Dé.sonfrgl de dalidad.

Copia gimple del Cartificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota.2: Los documientos a presentar cuyo contenido se enauentre en idiorma diferente.
al espafiol, deben. presentar la respeciiva radueeion por traductor piblica
juramentade o raduclor coleglade certificado. El coritratista es responsabile de la
sxactiivd yveracidad de dichos dotumentos,

Las coplas simples det Informe de Ensayo y del Acta de Muesireo solo aplica a cada
entrage que corresponda efectuar un confrol de calidad, segiin cfonograma
establacido por I3 entidad.

La Declaracion Jurada de compromilso de canje y/o reposicion por defectos o vidlos
ocdltos. se recepciona por. Gnica vez cuando se efecta la primera entréiga y tiene”
validez hasta la fecha de vencirniento def disposilive médico. Los. dispositivos por
ingresar e ef catije tendran una vigendia iguial o mayor a lo ofertado en & proceso de
Seleccion,

2.2.4.2. Evaluacién organoléptica

La-evaluacion organoléptica sera realizada por -l Quimico Farmacéulico responsable
del almacén de la entidad o el profesional. que haga sus veces, segin: su
pracedimiento; cumpliendo los fineamientos establecidos enla norma vigente, para lo
cual debe ufilizar un plart de muestreo de acuerdo con 14 norma NTP-ISO 2859-
1:2013 (revisada €l 2018).

2.2.2. bela conformidad

/ La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepeidn y conformidad establecida en
. el Reglamento.de la Ley de Gantralaciones del Estado.
‘La conformiidad de- recepcion de Ta prestacion por pade de la entidad no enerva su
’ﬁ' derecho a reclamar. posteriortnente por defeclos 6 viclos ooullos dal dispositivo médico
‘3§§ Yersidn 01 Paging 4 de 7
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entregado. El plazo maxirio de responsablidad del Gontratista aplica durdnts toda. I
vigencia del dispositivo.. - - : :

22:3. Del control ds calidad |
Parala verifcacidn de la calidad, el disposilvo mécioo estard sujelo l corirol e cafidad

Centrg N

dos e g4 n.de auforizacion Vigene emiido por el CNCC del INS,
Los ensayos por efectuarse én el dispasitivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad

Eslerfidad: - | Cap. <713 | USP {véase Nota 3)

| P D A — :I‘SQ. 1099310 o NTPIS0] . |
|2 |lmiecknouténes | ~ Numeral6  |'yadesyy ~ ]

De gouerdo-con 16 indicado e ;

| Dimensiones: - | - _sufegistro sanitario-_

Nota 3: USP vigente, estd referidaa la altima edicidn vigente de fa farmacope;.

 Para la realizacin de Ios ensayos de control de calidad, el contratista debe prevet los
plazos ‘que conllevard su ejecucion; -4 fin de atender los requerimientos de’ este con’

iy | opartunidad;
’ ; La cantidad de muestia para los erisayos: dé contral de’ calidad (Tabla N°* 2) ‘serd:

determinada por ‘el Centro Nacional de' Contral.de’ Calidad {CNCC) dal NS o por’
cualquier laboratorio de_laRed' de: Laboratorios’ Oficiales’ de Cantrol de: Calidad de:
Medicamentos.y Afines del Sector Salud que el con

y : atista haya seleccionado, fos cuales |
famarén como referendia los procedimientos. y normativas vigentes :aprobadas por el.
Ceritro Nacional de-Caritral de Calidad (CNCC) del INS;

| contratista debe eritregar al personal del laboratorio de: contral de calidad, al
mamento’ del muestreo; los dotumentos necesarios para la realizacién de fos engayos.
solicitados segun-la Tabla N* 2. ‘

Las unidades ullizadas para fines de control de calidad no forman parté del total de
unidades arentregar;

.é‘gxi"‘*‘l'ilt.‘ b N

/fur:w 5
g
LA O g

} Cuando una entrega: esté conformada por més. de un_iote; las' unidades del lote
e muestreado representaran al total de. unidades de las lotes sujetos de: muestreo. La:
i obtencidn de. un.resultade de control de calidad *CONFORME" se interpreta como ia-
1 conformidad de las unidades de todos los lotes que-conforman Ia entrega. La obtencién
s 194 de un resultado de control de calidad “NO CONFORME?, significa que dicha entrega no
= cumple oon el requisit de conformidad para el cantrol de calidad solicitado, na pudiendo
el contratista distribuir ninguno’ de los lotes sujetos de  muestreo, deblendo proceder
segtin fo seflalado &n el siguiente pérrafo.. '

- 7

Eni el caso que'una entréga esté conformada por més de unlote y se obtenga un informeé.
de. ensayo' de control de. calidad *“NO. CONFORME" para. el fote muesireado, el
coniralista procederd inmediatamente 2 solicitar al Centro Nacional de Contre! de:
[Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un faboratorio de la Red, &l cantrol de calidad:
de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este aso, sélo
| formarén parte de-Ia entrega los lotes que obtengén los restltadas de control de calidad
: ig ] "CONFORME",

-
Ry
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Los resuliados del fiuesires y las oourrencias relacionadas con la foma de muesira
debén constar en & Acla de Mueslres, la milsma que debe ser firmada por jos
representarites del laboralotio de coritrol de calidad del CNCC-MS o €l laboratorie de la
red selecoionado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para le
entrega del dispositive médico en el lngar de-desting.

En case de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a pivel nacional, se pebe
preseritar conslancia de impositilidad otergada por el Centro Nacional de Ganbrol de
Calidad del Instiluto National de Salud y por los laboraiorios de la Red de Labaratotios

Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demara en los plazos dé enfrega qui se Heviven por resullado "NO CONFORME" en
al condrol de calidad, serd responsabilidad del contratista, independientemente de ser
sujelo a sanciones y iroras conlempladas en la Ley dé Contrgtaciones dal Estado, su
raglamenio v modificaciones vigenles.

Encaso de gue durante {a vigenoia del coniralo s InGorpore un laborataric a'la F%éd de
Laboratorios Oficiales de Controf-de Calidad de fMedicamentos y Afines del Seaior Salud,

& conlratista estd tacultado para realizar las prubas que carrespondan, [as milsmas que

seran vélidas para efeclos de la entrega de los- disposliivos médicos.

Asimiismo, an caso algunio de los laboralorios antes senalados sea expluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Gantrol de Calidad de Medicarmenios y Afines del Seotor Salud,
las prusbas que se feallcen no serdn vélidas para afectuar al infernamiento de los
disposilivos médicos,

En ol caso que la enfidad determine que los cosios y/o la oporiunidad del suminisiro
originados de la exigencia del confrol de ealidad, imgiden o ponen en riesgo la finalidad
dé'la contratacivn, esta se podré eximir de dicha exigencld,

. 2.3REQUISITGS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad iegal

REQUISITO | ACREDITACION

Autorizacion | Copla simple de la Resolucion de Autorizacian Sanitaria de Funcionamienlo &
| Sanitaria da | nombre del postor, asi como de los cambios, oforgados al establecimiento |
Funcionamie | farmacéutico, emitida por 1a Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
| nto Dispositives Médicos 'y Productos Sanitarios (ANM) o las: Autoridades de
Prodiictos: Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios de
Nivel Reglonal (ARM) segin su dmbito..

ill. INFORMACION COMPLEMENT ARIA

3.4.De Ja Seléccldén

Documentos de presentacién oblipatoria

8.4.1. Documentos para la admision de la oferta’ . N :i
Ademas de la declaracion Jurada de cumplifiento de'las especificaciones técnicas, el
_';“‘ o postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.4.1.1. Resolucian de Autorizacivn de Registro Sanitario ¢ Certificado de” Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos. Farmacéuticos,

Versisn 01 ) | - Pagina 6 de 7
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Dispasitivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM), Ademés, las resoluciones
de autorizacion de los. cambios en el registro sanitario, én tanta éstas tengan
por finalidad -acreditar 1a correspondencia enfre la informagién registrada y el
dispositivo:médico ofertado.

No se. aceplarén ofertas' de. dispositivos .médicos cuyo reglstro sanitarlo o
wertificado de registro:sanitario se encuentre suspendido.o cancelado.

La exigencia de vigencia del registra sanitarioo certificado de régistro sanitario:
del disposiiva médico s¢ aplica para tode el proceso ‘de seleccion y ejacucién:
contractual,. - : R ) s

3.4.1.2.Certificado de Buenas.Practicas dé Mariufactura (BPM) vigente  del fabricante:
- naclonal ‘emitido por {a Autoridad Nacional. de’ Productos: Farmacéuticos,
Dispositivos: Médicos.y Productos. Sanitarios (ANMj, debe ‘comprendet el drea

de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segtin normativa vigente:

En el cas6 de dispositivos importadds, documento equivalents a as. Buenas
Practicas de Manufactura que acredite &l cumplimienta de Normas de Caligad
especificas al fipo de’ dispositivo médico, ‘como: Certificadn CE de. Ja
Comunidad Europea, Certificacion 150 134865, FDA y otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitida por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
arigen, segin narmativa vigente,

La éxigencia de la vigencia del Certiiicado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u.otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de. Normas.
de Calidad especificas al tipg, de dispositivo médico,. se aplica para fodo el

proceso de seleccidn v ejecucion contraciual,

3.1.1.3, Certificada de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente; a nombre.
del postor, emitidd por Ia Autoridad National de Productos: Farmacéuticos,
Dispositivos' Médicos. y Productos: Sanitarios: (ANM) o las: Autoridades ‘de
Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios de Nivel
Regional:(ARM), segln normativa vigente, '

ntrate el servicio de almacenamiento cofi-un tercetd,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigerie & nombre de a empresa
que prestd el servidlo, acompafiada’ de la documentagion” que acredite &l
vinculo contractual vigenite entre ambas partes, .

En el caso de un fabricante nacional, el ‘certificado de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4, Certificado de andlisis u otro doctimento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificagiones y resultados obtenidos,
seguin lo alitorizado en su registro sanitario, que' sustenten-las caracteristicas
solicitadas en'el numeral 2.1.1 de la Ficha 'de Homologacién: N

En el caso que el certificado de andlisis u otro documenitq equivalente na haya
considerado todas las caracteristicas especificas solictadas’ en la presenie
Ficha de Homologacidn indicadas en las tablas del numeral 2.1, se debe
presentardocumerttos técnicos. emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimients de dichas caracteristicas.:

34.1.5. Rotulados de-los ervases inmediato ¥ mediato, de sousrdo can 1o autorizado
on el.registro sanitario del dispositivo médico-oferladd, que permita sustentar o
“ sefialado zon respecto al rotulade, en &l numeral 212,17 Envase mediaio e

inmediato-de la Ficha de homologacidn.
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GEMERAL

Cadigo del CUBSO . 4222150400388728

Denorinacion del requerimiento  © Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 Y in con dispositivo
de bioseguridad

Denominacion téonica : Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida . Unidad
Homologacion parcial : NO
Resumen . Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periiérica (véase I
Mota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introduciora, -
protector y dispositive de blaseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inserta en una vena perliérica para permiiiv ol acceso
iniravenoso para la  adminisracion de  liquidos,
medicamentos v la torna de muesiras de sangre.

Nota 1: Se acepian otras denominaciones relativas al
nombre del disposilivo médico o sus partes o componenies
o caracieristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

li. DESCRIPCION ESPECIFICA

1i.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
Ii.1.1. Caracteristicas y especlilicaclones

De los bienes:

§ CENARES

nado digtabnedie por GURLLEN
CARDENAS Mols{s van FAY

USP capilu‘tbf <71> o norﬁné

20590200485 Estéril (véase Nota 2)
Motwve: Doy V* BY N .
Fecha; 28.04 2024 17:05:19 D500 técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de|No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo {écnica de referencia
g CENARES bacierianas  (véase autotizada en su regisiro
o ’ Nota 1) sanitario.
E%ﬁ@%gﬁﬁ?& 3 Biocompatibilida.d ' __
Molwo: Doy VB o 500 3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO  10993-4 - Biological
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for

' N . N interactions _with  blood,
y: CEI}.\AR ES numeral 6 6 norma téchica de
referencia’ autorizada en su

L el A - registro’sanitario
oo S B 3.2 Citotoxicidad No citotoxico IS0 10993-5  Biological
Fecha 25.04.2024 [16-00'03 -05'00

evaluation of medical devices
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- Part 5; Tests for in vntro
cytotoxiclty, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3

Sensibilidad cutanea

No produce sensnblhzamon 1ISO  10993-10 Biological
cutdnea evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34

Toxicidad sistémica

No  produce toxicidad | ISO 10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

35
A CENARES

Flrmado dlohl wnto por GUILLEN
CARDENAS es bvan FAU

20539283485
Motivo: D
Fecha: 20, K4.2 24 17:05:30 05:00

Irritacion

No produce irritacion ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for imitation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
meédicos. Parte biolégica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de imitacion,
numeral 6 o 7 u 8 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

4 CENARES sanitario _
' - BRI -nart-«. g c K
o duimbie por bioseguﬂdad
.Iaslmny FAU 205 mzmsm B Cateter 1Véas N°
gnnc:hl ZDBMSD 12.03:35 -05:00 e Wl . does 2l
1 Material - Estab|ecido por ol Munxsteno
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
. ‘ politetrafluoroetileno (véase
4 CENARES Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
s”Xn“‘éue‘%‘”ﬁEﬁ?fFi“’piﬁ““H 5 Calibre 20 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
Hotho: Doy 8" . catheters — Sterile and
Fecha: 25.04.2024 18:08:13 -05:00 .
single-use catheters — Part
Versién 02 2de 11
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catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
infravasculares.,  Caiéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periiéricos

" sobre” aguja  introduciora,

fabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro
sanitario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

150 105855-1 Infravascular
catheiers Sterile and
single-use catheters — Part
i:  General reguiremenis,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléteres
intravasculares,  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requislios
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo aulorizado en su
registro sanitario

Cono o ensarmblado
del acoplamiento u
ofra parte del caléier

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO  10555-1  Intravascular
catheters Sterile  and
single-use catheters — Pari
1: General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
infravasculares.  Catéleres
esiériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 47 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

i CENARES

10

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su regisiro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

ARDENAS Maiges van FAY
20536288485 hajd
Motivo: D

Inmado digh2iménte por GURLLEN
ivo: Doy
Fecha: 29,04.20:

A 17:06-37 -06:00

& CENARES

Famado digtalmele par
RODRIGUEZ ROYADD Cesar
:‘usl'maf FAU 1‘05.8 1298405 soit

olivo: 8
Fecha: ?90‘&.2014 12:03:40 ~05:00

11

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del {alon
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

{SC 10555-5 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
cathelers, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parie 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introduciora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanilario

.- 4 CENARES -

Acoplamiento

; del
cono del catéter

Luer lock (6% de_conicidad)

ISO _ 80368-7 Small-bore
connector for liquids and

Fomod SAnGHE gases in healthcare
¥TNado
SANGHEZ Pacto o AU applications - Part 7.
ke A8 20%h 15,00 21 05100 Connectors for intravascular
or hypodermic applications
Versién 02 3 de 11




4 CENARES

Firmado “d: nt:: mtolportézi‘LLEN
CARDE] ses Ivan
205&:21!5435% d

Molivo; Do&\r ¥
Fecha: 29,4 4 17:05:44 -05:00

§ CENARES

Firmado digu:l ente par
RODRIGUEZ RDSADO Casar
Josimar FAU 2i ‘35203435 soft

Doy v*
Fecha: 20.04,2024 12:03:59 -05:00

4 CENARES

Firmado dig e por SANCHEZ
SANCHEZ gsud Atexis FAU

Molwo: Doy V* 8

Fecha: 25.04.2034 18:08:32 -05:00

Pa S SR

numeral 3 cu
autorizado en su registro
sanitario

13

Color del cono del

Establecido por el Ministerio

)

' catéter o transliicido)
 Aquiaintrodictors (viase Nota 1)

7

Establecido por él Ministerio

y2

14 Material del tubo de la | Acero inoxidable
- | aguja : de Salud
15 Punta o Afilada
» Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
Su registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO  10555-1 Intravascular
corrosion de corrosidn catheters — Sterle and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares,
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario
 Dispasitvo dgbicseguridad R
18 Sistema de ISO 23908 Sharps injury
activacién (mecénico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements

and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

La vigencia minima del dispositivo médico de!
la enirega en el almacén de la Entidad:;
mismo lote, podran aceptarse con una vi

Nota 2: En el caso de que el dis

positivo médico haya sido esterilizado con el método

de 6xido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacién por éxido de etileno segun la norma técnica de referencia autarizada en

su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario,

Nota 4: Se aceptan los Iimites de tolerancia de Ia es

encuentren autorizados en el registro sanitario.

pecificacion, siempre y cuando, se

Nota 5: Se acepta la equivalencia de Ia especificacion en otras unidades de medida.

Nota 6:°Excepcionalmente, ia Entidad
minima del bien inferior a la estable
indagacion mercado y de la evalua

finalidad de la contratacion.

bera ser de dieciocho (18) meses al momento de
para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
gencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

puede precisar en el requerimiento una vigencia
cida en el parrafo precedente, en funcion de |a
cion efectuada por la Entidad considerando [a

Version 02
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.1.2. Graficos o esguemas referenciales

A Catéter; B: Cono del caléler; C: Aguja introductora;
p: Disposilivo de bioseguridad con sisiema de activacion pasivo (aulomatico); E: Protecior

Figura 1: Catéler endovenoso periférico con dispositiva de bioseguridad con sisterna de activacion
pasivo (automatico) (No incluye disefio)

nlin
T

A: Catéier; B: Cono del catéler; C: Aguja introduciora;
0: Dispositive de bioseguridad con sistema de activacion activo (mecanico), E: Piotetior

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
activo (mecanico) (No incluye disefio)

& CENARES
11.1.3. Rotulado

~iwado ogiteingnle por GUILLEN

RDENAS Moxes lvan | AU . . . . N
P i1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
Fechs. 29.04.2034 12:05:51 0500
El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de regisiro sanitario, seg(n los articulos 17°, 137° y 138° del

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

., CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
i SA y sus modificatorias vigentes.
Eﬁsﬁ&%}: A0 Coom La Entidad mantiene la facultad de soficitar un fogotipo en los envases inmediato y/o mediato
Yarvo Doy o) 120008 0500 del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigenie,

para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

. 1.1.3.2, Embalaje o o

& CEMARES ’ .

‘ El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente: .
e e
Sosanrstans sl ® Nombre del diSpOSiﬁVO médico

Matwve: Doy V* B' .
Fegh: 25.04.2024 10 0 44 05:00 ° Cantidad
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Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

e ¢ ¢ o @

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
ll.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1, Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
caondiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

1.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos: .

* Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento def dispositivo médico.
Que faclilite su conteo y facil apilamiento.

*  Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

¥ CENARES .
oo {1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

%,'A:QEZE}:‘;:? Eﬁmﬁ%lﬂ De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o

Fens st 1reor asc0 . Manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

& CENARES ) CONDICIONES DE EJECUCION

Firmado dignalndanta i0
Fimado diglainferispor I.2.1, De la recepcion
.lnm':vn:rFAUID‘ 288485 ot

tivo: Day V*
s R El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los

responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacién documentaria y evaluacién
- 5 CENARES  organoiéptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segiin su procedimiento;
d cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.24.2 y €.2,4.3 del Manual
n de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
irmado digliaimgnle por SANCHEZ N ' . . . pe
SANCHEZ Padiolplons FAJ Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Fomms s3%aa0zh moasiasos  Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA,
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EB,EZA 1. Verificacion documentaria

£l contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe enlregar
jos documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documenios técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respeciiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contraiista (véase Nota 7)

Cdﬁié éimplé de la orden de compra = guia de inlernamiento.

1
2 Guia de remision.
3

Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de avtorizacion del Regisiro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitariv, con resolucion{es) de autorizacioh del(los) cambiofs) en el
Registro Sanitario si los iuviera, del dispositive médico.

5 Copla simple del cerlificado de analisis o documento equivalente por cada lote del

dispositivo médico a enfregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral IL1.1.4. de Documenios para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) u ofro

documenio equivaienie al certificado de BPM dei fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
IS0 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pais de origen). Para el caso del fabricante nhacional, copia simple
del ceriificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acla de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Conirol de

Calidad (CNCC) del Insituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
11.2.3. Del conirol de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Praelicas de Almacenamiento (BPA).

 CENARES

Firmado digi! te por GULLER
CARDENAS tvan FAU
205382984A5 herd

Motivo: Doy V|8

Fecha! 20.04.2124 17,06:19 405.00

5 CEN/}RES

Firmado d%ﬂznl fante por
RODRIGUEZ ROSADD Cesar
Josimar FAU 2535208485 soft
Molivo: DO&V' B’

Fecha. 28.04.2024 12:04:36 -05:00

i CENARES

Firmndo dglinlminta por SANCHLZ
SANCHEZ Pagre Alexis FAU

20538298485 50
Maivo. Doy V' §
Techin, 25.04.20p4 18:00:08 0500

S

Nota 7: Los documenios a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El coniratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentios.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que comesponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefalado en el segundo
parrafo del numeral |1l.1.1.4, de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defecios o viclos ocultos, se recepcionan
por (nica vez cuando se efecta la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante e! plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaiuacion organoléptica serd realizada por el Quimicd Famacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para {o cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).
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11.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su deretho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). E| contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabllidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sers efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribulbie al usuario. El canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en.un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje. ’

I1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

7 DeEamente teonica
refpranci
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas ' bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
de! suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
enriesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en

o+ CENARES la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
%ﬁg :s'?,:;‘;"g,gg',,gy{}@ detallando el procedimiento respectivo.
g

Motive: Dgy V* B* )
resde; a2t trauss ssoo Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Ultimo afio de

publicacién de la farmacopea.

- CENARES Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
& EINARES que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

Rimato gl por o La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
é::':;&'g;:‘“vz% “:x:’s‘:‘s_m por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficlales de Control
o " de Calidad de Medicamentas y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por

. el CNCC del INS.
£ CENARES 1 -
- " En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
ShenranReterez  tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
i‘ﬁ%%%ﬁ%’\’ﬁs ~ total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
FemIsMAG S0 anera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el GNCC del

Version 02 8 de 11




g CENARES

mado digitslmgnte por GUILLEN
ARDENAS Moles ivan FAL
'auﬁlm?ﬂ&w5?ﬂ o

otivo: Bay V" B]
Facha: 20.04.2078 17:08:12 -05:00

& CENARES

Fiymago d!rlzal -enle por
RODAIGUI ADO Cesar
Josimar FAU 2p638208425 soft
Mofivo. D B*

Fecha 78 4 12 04:56 -05:00

. CENARES _

Firmauo digilalmente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro flexis FAU
20538298485 sof

Molivo- Doy \” B

Fecha; 25,04 2024 16 08:30 -U5:00

INS o cualguier laboratorio de la Red tomara el lamaiio de muésira para el ensayo de la Tabla

Me 2. De existir més de un lote en el item paguete con el mismo nlmero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segiin la Tabla N° 2, el contrafista debe eniregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de confrol de calidad, al momenio del
muestreo,

" Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del fotal de unidades

a eniregar.

Cuando una enfrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre yio fipo de catéler endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los loles sujefos de muestreo del ftem individual o por
paquete. La obtencién de un resultado de conirol de calidad "CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paqueie que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad "NO CONFORMET,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el coniratisia distribuir ninguno de los loies sujetos de muesireo,
deblendo proceder segin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del flem individual o por
paquete (mas de un calibre ylo tipo de catéier endovenoso periférico) y se obienga un informe
de ensayo de control de calidad con resullado “NO CONFORME" para el lote muesireado del
flem individual o por paquele, el coniratista provederd inmediatamente a soliciiar al CNCC del
NS 0 3 un laboratorio de Ja Red, ef control de calidad de los lotes restantes del fier individual
o por paquete , cuyos gasios 1o asumird el confraiista. En este caso, solo formaran parie de la
enirega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del liem
individual o por pagueie.

Los resultados del muestrao y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser fimada por los representanies del
laboratorio de conirol de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y dsi
contratista, y seré considerada como requisitc obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibitidad otorgada por el CNGC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines. del Sector Salud.

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, el
contratista esté facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de |a entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las

pruebas que se realicen na seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos. '

I.2.4. De la vigilancia sanitaria

. Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de

Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
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Farmacovigilancia y Techovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

IL.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1, Capacidad legal

oA P WA A e SN T A e DA ES ar ats « .
Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postar, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

Il. INFORMACION COMPLEMENTARIA
HiL.1. De la seleccién |
Documentos de presentacion obligatoria
li.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

.1.1.1. Resolucidn de Autorizagién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la comespondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

4@ CENARES No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
e e Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,
A meaie o Sl
25s52ueAts har La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Fechn: 2801 2024 17:0524 0500 Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual. |

HI.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender ¢l drea de

'!'; CE NARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente.
Firnado digtaicbantn por En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Pricticas
%g‘%'ﬁ‘%‘éy%fr s2abics o de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
Fecha: 20,04,2024 12:05:00 -05:00 extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas

al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, seglin normativa vigente.

, CENARES
* T Fa La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
] (BPM) u olro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual,

T - -
Fumado digitaimante por SANCHEZ
SANCHEZ Pe n‘ﬂ Alexis FAU

o

Molivo: Doy V"~ B*
Facha: 26,04.2024 18:09:45 0500
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11.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) vigenie, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Producios Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o las Auloridades de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Producios Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segin normativa vigente.

En el caso de que el postor confrale el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerlificado.de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta &l servicio, acompafiado de la decumentacion que acredite el vinculo
coniractual vigente entre ambas paries.

En el caso de que el posior sea un fabricante nacional, el cerlificado de Buenas
Practicas de Manufaciura (BPM); incluye las Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Ceriificado(s) de Buenas Préclicas de
Almacenamienio (BPA) aplica para todo e procedimiento de seleccion y ejecucion

contraciuat.

IB.1.1.4. Ceriificado de analisis u ofro documento equivalente de los dispositivos
medicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo avlorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral .11, de 1a Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el ceriificado de andlisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documenios
técnicos emifidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

Hl.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanilario o certificado de regisiro sanitario del
dispositivo médico oferiado, gue permiia susteniar lo sefialado con respecio al
rotulado, en el numeral 1121, Envase inmedialo o primaric v mediato o
secundario de Ia Ficha de Homologacion.

; CENARES . . e ;
& R I.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario de! dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.
Firden diggaimants par GUILLEN

CARDE| Muses van FAU
30536288485 hard

Matho: D onmncses NOta 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado cerlificado. El postor es-responsable-de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

4 CENARES

Fimado di snle por
RODRIGUEA ROSADO Cesar
Jasimar FAU| ZDBS.!BZBMBS sofl

Molivo:
Feche: 'Bﬂd 2024 120518 -05°00

p CENARES

Firnado digdatmente por SANCHEZ

SANCHEZ Pedrq Alexis FAU

20538298485 sojt
Motivo: Doy V' B
Fecha: 25,04.2024 18:09,65 -05:00
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FICHA DE HOMOCLOGACION

L. DESCRIPCIONGENERAL . .

Cédigo del CUBSO © 4213171300390263

Denominacién del requerimiento  : Respirador quirtirgico tipo N95

. Denominacion técnica :  Respirador quirdrgico tipo N95 7
Unidad de medida : Unidad
: Resumen . Dispositivo médico de proteccion respiratoria, de un solo

uso, disefiado para lograr un buen ajuste facial Y una
filtracion eficiente de particulas en el aire y resistente a
fluidos. Los bordes estan disefiados para formar un sello
alrededor de la nariz y boca. Se usa en entornos de
atencion médica hospitalaria con la finalidad de prevenir
la transmisién o contagio de patégenos por via aérea o
aerosoles.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS .
/ A 2.1.1. Caracteristicas y especificaciones ‘
Del bien:

a) Respirador quirtirgico (Dispositivo médico completo)

Marcado externo en la pieza facial o en las cintas o bandas a la cabeza

Nombre del certificador o TSI | Establecido por el Ministerio
norma o estandar al que

se acoge _ ,

"Numero de aprobacién TC T o

NIOSH o certificacién CE
0 equivalente  seglin el
estandar al que se acoge

| Clase de filtro segun ‘ Si
horma o estandar al que |
acoge (véase Anexo N° 2)

' Nombre comercial o

abreviatura o logo del Si
 fabricante :
Nombre y/o codigo y/o Y]
" modelo del respirador
" quirtirgico- , v
| Con ajuste hermeético al || Si Establecido por el Ministerio
“rostro .
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| Acabado

Las  paries  del
dispositivo que vayan
a estar en contacto
con el portador no

NTP 329.201 Dispositivos de
Proteccion Respiratoria.
Respirador filtrante de

proteccion confra particulas.

deben poseer bordes | Requisitos y  méfodos  de
- |.cortantes o rebabas. . | ensayo. Numeral 7.8 0 norma
iécnica de referencia
autorizada en su  registro
‘ sanitario. ,
4 Resistencia a fa | 2 120 mm Hg NTP 329.201 Dispositivos de
penetracion de iluidos Proteccion Respiratoria.
. » . ) : L | Respirador filtrante de |
5 Eficacia del _material | = 95% o equivalente | proteccion  conira particulas.
filirante (véase Anexo N° 2) Requisitos y mélodos de
. ensayo. Anexo D Tabla D1
. Respiradores desechables
6 Eficiencia de filiracion | 2 98% para uso en ambientes
bacteriana (EBF) hospitalarios o norma técnica
de referencia autorizada en su
regisiro sanitario.
7 Condicion bioldgica: No estéril (aséptico)
7.1 Recuento  fotal  de | <403 yfeig T USP capitulo <1111> o norma
ricroorganismos aerobios | 1 técnica de referencia
‘ autorizada en su registro
7.2 Recuento total combinado | <102 ufe/g | sanitario. ;
de hongos filamentosos y ‘
.| levaduras I
7.3 “Microorganismos especificos:
7.3.1 | Staphylococus aureus Ausente en 1g
7.3.2 | Pseudomonas aeruginosa | Ausente en 19
|8 | Biocompatibilidad
8.1 -Irritacion No produce irritacion | ISO  10993-23 Biological
: 1 evaluation of medical devices - |
Part 23 Tests for irritation, |
| numeral 8 0 7 0 8, 0 norma |
| técnica de referencia
| autorizada en su registro |
1 sanitario.

{82 | Sensibilizacion cutanea™ | No ~produce | 1ISO  10993-10  Biological
sensibilizacién | evaluation of medical devices - |
cutanea Part 10: Tests for skin |

- . sensitization, numeral 6 o |
norma técnica de referencia
| autorizada en su registro

sanitario.
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b) Pieza facial

SRR i S e e sl
| Materia - | Tela no tejida de.

polipropileno of
{ poliéster o similar.. .

70 Presencia de valvula de | No
i . exhalacién y/o inhalacion.

T

: Matera! del clip n

112 | Moldeabilidad El clip nasal o]
; termoformado se
. debe amoldar a la’
_curvatura de la nariz.

Aluminio moldeabl

d) Cintas o bandas a la cabeza

“Material Poliéster

: elastomero u otro
material similar libre
de latex o en caso de

- contener latex,
deben estar
| recubiertas de ]

A R OO material tejido.
114 | Numero dé cintas o bandas | 2 S
: | alrededor de la cabeza

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase inmediato y/o mediato

El contenido del rotulado del envase inmediato y/o mediato debe corresponder al dispositivo
medico ofertado y estar de acuerdo con Io autorizado en su Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario o Autorizacian Excepcional por emergencia sanitaria, segln los
Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente, o
cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
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2.1.2.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Normbre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

a & © @ @ @ @

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
2.1.3. Envase y embalaje

Los envases del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su Registro Sanitario o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria y lo establecido en el Art. 141°, segun
Reglamento para el Regisiro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias vigentes. '

2.1.3.1. Envase inmediato y/o mediato

El envase inmediato y/o mediato del dispositivo médico, debe estar exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas, integridad
del dispositivo, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios fisicos, Resistente a
la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

El contenido méximo del envase inmediato y/o mediato serd hasta 50 unidades.

2.4.3.2. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

e Que facilite su conteo y facil apilamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de Uso ho sanitario.

2.1.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria, segln lo
establecido en el Articulo 140° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

. CONDICIONES DE EJECUGION - : S . : IR

2.2.1. De la recepcion

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en la Ley de Contrataciones del Estado
"y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmaceutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, seglin su procedimiento;
cumnpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el director técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 2)

S S =

1. Qrden,_de.compr.a, Guiadeinternamiento, ... .
12 Gula de remisién o Factura. o ‘

3 | Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
) ocultos. e e

4 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion

Excepcional por emergencia sanitaria, con Resolucién(es) de autorizacién del(los)
cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera, del dispositivo meédico.

I : 5 | Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
| dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar Io sefialado en |.
b | el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta. |

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro:
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas ;
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional ;
copia del Certificado de BPM emitido por Digemid. :

17 Copia simple del Acta de Muestreo. A 1
| 8 " | Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional d& Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de Ia
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del:
Sector Salud, seguin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral :
2.2.3. Del control de calidad. i

9 ‘Co-pia éimplé del Certificado de Buenas Practicas de vAlmacena'mAieﬁto (BPA) v -

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor pablico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo

parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la Declaracién

Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
_por Unica vez cuando se efectta la primera entrega, '

La Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por [a entidad.
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2.2.1.2. Evaluacién organolépiica

La evaluacion organolépfica sera realizada por el Quimico Farmaceutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segtn su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe wiilizar un
plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2869-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas -en la Ley de Contrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios oculios del(los) dispositivo(s) meédico(s)
entregado(s). Fl contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios oculios del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.
El canje por defectos o vicios oculios serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al proveedor por parte de la enfidad y no
generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parraio del nurmeral 2.1.1., contada
a paitir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el
Geniro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de fa Red
de Laboratorios Oficiales de Control-de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositivo(s) médico(s) ofertado(s) son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 3)

| Eficacia  del  material |

|1 1fitrante (penetracion del | 8.11 NTP 329.201 vigente (véase Nota 4)
1 material filtrante). . : , o

" | Condicién ™ biologica: " No I
| estéril (aséptico).

<61>y <62> | USP vigente (véase Nota 4)

Nota 3: En el caso que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacidn, ésta podra ser eximida. Para estos efeclos, en la
evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo...

Nota 4: Cuando se hace referencia al término “vigente", se considera a la ultima edicion
de la farmacopea o el tltimo afio de publicacion de fa norma técnica de referencia.

Para la realizacion de los ensayos de confrol de calidad, el confratista debe prever con
anticipacion los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oporiunidad.




La cantidad de muestra para los ensayes de control de.calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Ceniro Nacional de Control de Calidad (CNCC) dei INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segin la Tabla N° 2.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los Iotes sujetos de muestreo. La obtencion de un
resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos Ios Jotes que conforman la entrega. La obtencién de un resuitado de control
de calidad “NO CONFORME’, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de confrol de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o0 a un laboratorio de la Red,
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los Iotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de Ia red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, Yy penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a-la Red de~
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el

contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran

validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento de |
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,




2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Sanitaria

Autorizacion

Funcionamienioc | al establecimiento farmacéutico, -emifida por la Autoridad Nacional de

Copia simple de la Resolucion de Autorxzéc:m;n Sanitaria dé'
de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados

Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtin su
ambiio.

il INFORMAGIGN COMPLEMENTARIA

3.1. De la Seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 5)

Ademas de la declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3440

3.1.1.2.

3.1.1.3.

Resoluciéon de Auiorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario
o Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Ademas, las resoluciones de auforizacion de los cambios en el registro
sanitario, en tanio éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Cedtificado de Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por emergencia
sanitaria se encuentren suspendidos o cancelados, segln corresponda.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria de los dispositivos se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Auforidad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivas médicos importados, documento equivalente a las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin
normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite. el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de
seleccién y ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auforidades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seguin normativa vigente.

Version 01

8 de 11




En el caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a hombre de la empresa que
presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se

3.1.1.5.

3.1.1.6.:

3.1.1.7.

sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segun
lo autorizado en su Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia
sanitaria, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1. de la
Ficha de Homologacion.

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1., se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen
cumplimiento de dichas caracterfsticas.

Rotulados de los envases inmediato y/o mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por
emergencia sanitaria del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1. Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homalogacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria del
dispositivo médico ofertado,

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracion de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segtin lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 5: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos. ‘
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V. ANEXOS
ANEXO N° 1

EVALUACION DE MUESTRAS

a)  Consideraciones Generales: -

1| Aspectos a verificar y mecanisimo para determinar el cumplimiento: Segin
‘formaio de evaluacion N° 2

|2 MEtGdQBogia de Evaluacnon Evaluamon organoleptlca

| 3 | Ndmero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion autorizada en su
1 | Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por
emergencia sanitaria y acompanado de sl inserto o manual de instrucciones de uso.
En el caso que la presentacion conienga mas de una unidad, bastara con presentar
so6lo una (01) muesira y adjuntar su envase inmediato y/o mediato. La muestra por
enfregar debe tener fecha de expiracién vigente y debe corresponder a un lote
.fabricado  después de la autorizacion de su regisiro sanitario o autorizacion
_excepcional por ermnergencia sanitaria, asimismo este lote debe corresponder al lote
indicado en el cerlificado de anlisis o documento equivalente, consignado en el
numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de laoferta.
4 | Organo encargado de la evaluacion téchica de las muestras: La en’ndad debe :
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Conirataciones del Estado, en el cual por lo menos |
uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en el objeto de la
contratacion.

5 | Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las muestras: La
i | entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion.

Corroboracion de la informacion consignada en la muestra con la informacion contenida en
los documentos presentados por los postores segun formato de evaluacion N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Registro sanitario o certificado de registro _ "'Inspeccién"‘ '
| sanitario o autorizacién excepcional por visual
| emergencia sanitaria. oL L .
.2 | Copia simple del cerfificado de analisiso | - b Inspeceion
documento equivalente. . t visual
3 | Rotulado del envase inmediato y/b . “lr‘:speccién
mediato f visual

- Iéésulta‘ao' Fina!‘ o
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c) Aspectos a verificar en ia rnuestra del dispositivo médico ofertado segun formaio de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispaositivo médico:

Postor:

! 1 | Envase inmediato y/o mediato, exento de Inspeccion visual
] || rebabas y aristas cortantes. f ;
12 Acabado: Las partes del diépoéiﬁVo que — 5 ' ln'sbec"ciéh‘ visual
] vayan a estar en contacto con el portador . -y tactil .
no deben poseer bordes cortantes o :
rebabas.
IER Marcado externo enia pieza facial o en Inspeccion visual

las cintas o bandas a la cabeza seguin lo
indicado en el item 1 de la tabla del literal
| a) del numeral 2.1.1. de la Ficha de |
B 1. | Homologacion. e v ) ]
14 Con 2 cintas o bandas a la cabeza ' Inspeccién Visual

Resultado final

ANEXO N° 2

Normas o estandares de certificacion de Respiradores segun eficacia del material
filtrante (véase Nota 1 del Anexo 2)

NG5 o superior | NIOSH — 42CFR 84 vigente :
: (véase Nota 4 del numeral América
1. _ . 122.3. de Control de calidad) V. O L
§ FFP2 0 | UNE - EN 149 vigente (véase 294 % Unién Europea
| superior Nota 4 del numeral 2.2.3. de
: | Control de calidad).

| o clasificacion similar/norma o esténdar equivalente.

Nota 1: El Respirador debe cumplir con la certificacion segun la clase de filtro de
acuerdo a las normas o estandares a las que se acoge el fabricante (NTP329.201 -
Tabla D1) y debe ser emitida por una Entidad competente u organismo certificador
debidamente acreditado, esta documentacién debe ser trazable.




