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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcidn
1 [ABC] / { La informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Eatidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por o
2 (ABC] / [ Entidad con posterioridad af otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por fos
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 | Importante Se refiere a consideraciones importantes o tener ea cuenta por el comité
v Abo de seleccion y por los proveedores.
Adverta . . L -
4 nela Se reflere a advertencias a tener en cueata por &l comité de seleccién y
» Abc por los proveedores,
: lmportante para la Entidad i | Se refiere  consideraciones importantes o tener en cuenta poc al comité
5 e e ssrssasl | de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracian de
ik Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser eloboradus en formato WORD, y dehen fener las siguientes caraclerfisticas:

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Mormal: Para el contenida en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina

Para las Consideraciones importantes {item 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente Azul : Para las Consideraciones imponunfes(frem 3 del cuadro anteriar)
16 : Pasa las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
i1 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamario de Letra 10 : Para ef cverpo del docur.nenro en g:enerul

9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin lu necesidad
8 : Para las Notas ol pie

Sustificada: Para el contenida en general y notas al pie.

6 Alineacidn Centrada 1 Para la primera pdagina, los titulos de [as Secciones y nombres

de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0
E .
spaciado Posterier: 0

9 Subrayada Pare los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin

concepto
INSTRUCCIONES DF USO:

1. Una vez regisirada fa informacidn solicitada dentro de los corchefes sombreados en gris, ef texfo deberd
quedar en letra tamado 10, con estilo normal, sin formoto de negrita y sin sombrear.

2. Lua nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General, En ef caso de la Seccidn
Especifica debe seguirse la inskruccidn que se indica en dicha nofa.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y actubre de 2022
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BASES INTEGRADAS DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°
001-2025-ESSALUD-RPA

PRIMERA CONVOCATORIA

“CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION
PARA LOS SERVICIOS DEL HOSPITAL
NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN — ESSALUD”

PAC 163
2025

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

{.a Entidad y todo proveedor que se somela a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en [os términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién 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
yfo contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de Ia Libre Competencia del INDECOPI el acceso a ta informacion referida
a las contrataciones del Fstado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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N

SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1,

1.2,

1.3,

1.4.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la paiabra 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 L.ey de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N°® 344-2018-EF,

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

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con io 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 pariicipante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruang, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNFP) gue adminisira
el Organismo Stupervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica; www.mp.gob.pe.

« los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y coniraseiia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documenio de orientacidn "Guia para el regisiro de participanies
electrénico” publicado en hifps:/iwww?2, seace.gob.pe/,

» FEn caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encueritren
inhabififados o suspendidos para ser parficipantes, postores y/o coniralistas, el SEACE
restringiré su registro, guedando a potestad de estos intenfar nuevamente registrar su £
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha elapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado. :

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

g Importante

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

presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de [as bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

e
| Importante

s No se absolveran consuitas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

observacionss y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

i
%
g- Cuando exista divergencia enlre lo indicado en el pliego de absolucion de consuflas y

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

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

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

Advertencia

I a solicitud de elevacién al QSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de consulfas
v observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a traves del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

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

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las oferias se presentan conforme o establecido en el articuio 5% del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta dehben estar debidamente firmados por el postor {firma manuscrita o digital, segun la Le

Ne° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demdas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apederado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. L.as ofertas se presentan foliadas.

W

| Importante

o Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, lienen cardcter de declaracion jurada.

F3

Para mayor informacion  sobre  la normativa  de  firmas  y certificados  digitales  ingresar a
hitps:/iwww. indecopi.gob. pefwebifirmas-digitales/frmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

Importante

«  En caso la informacion contenida en los documnenlos escaneados que conforman la oferta no |
! coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
| documenlos escaneados. :

. »  No se tomaran en cuenta fas ofertas que se presenten en fisico a fa Entidad.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

| participante presentara su ofera de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado gue contenga los documentos gue 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 oferfas individuales ni conformar s de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se lrafe de

procedimientos de seleccion segun relacion de items.

. CALIFICACION DE OFERTAS

. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 751y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

. CONSENTIMIENTG DE LA BUENA PRO

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de 1a buena pro se produce
el mismo dia de la notificacién de su otorgamiento.

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

!
l Importante

\ Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las conlrataciones
o el drgano de la Entidad al que se haya asignado fal funcién realiza la verificacion de la oferta
presentada por ef postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglarmento.

\
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) CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELEGCION

21,

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

s Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, estd en la obligacidn de permitir el
accese de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mds tardar
dentro del dia siguiente de haberse solfcitado por escrifo.

Luego de olorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyas requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

+ A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valarse de distintos
medios, fales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) Ia captura y almacenamienio de
imagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de fa documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en esie (ftima caso, la Entidad deberéa entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal conceplo.

« Elrecurso de apelacién se presenta ante ia Mesa de Partes del Tribunal o anle fas oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

{.a apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracién de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto gue se
desea impugnar.

\
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CAPITULO I
DEL GONTRATO

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.

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

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, seglin 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 Ia 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 ded contratista,

3.2.2, GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES AGCESORIAS

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

Importante

+ Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando
ef monto del ftem adjudicado o la sumatoria de los montos de las items adiudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fisl cumplimiento de contrato ni garanftia de fiel cumplimiento por presfaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

«  En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas tltimas pueden oforgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%} del monto del contrato, porcentaje que es refenido
por {a Entidad durante la primera mitad del ntiimero tofal de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devueifo a la finalizacion del mismao, conforme |
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Regfamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

34.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automética en et pafs, al solo requerimiento de a Entidad. Asimismo, deben ser
amitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y gque cuenten con
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Per.

Importante

[

1

1 Correspande a la Enfidad verificar que las garantias presentadas por ef postor ganador de la buena
E pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceplacion y
| eventual efecucion, sin peijuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
i 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 garaniia
debe enconirarse listada en el porfal web de la SBS (hitp:/www.sbs.qob. pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

4, Si la empresa que olorga la garantfa cuenta con mds de una clasificacion de resgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de elfas cumpla
con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emilir garantias,
debe revisarse e porfal web de dicha Entidad (hiip:/Awww.shs.qob.pefsistema-
financiero/relacion-de-empresas-gque-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-carfas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de fa garantfa a traves de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u olros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningn caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccidn especifica de las bases.

\
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 contrata, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, seglin lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y o indicade en la seccién
especifica de ias bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un montoe 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 resolucidn del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Enlidad, salvo que se
deba a caso fortuito 0 fuerza mayor, esta reconoce al contratista los infereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Lay y 171 del Reglamento,
debiendo repetir conira los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

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

\
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1,

1.2,

1.3.

1.4,

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° 1 20131257750

Domicilio legal 1 AV, GRAU 800 — LA VICTORIA - LIMA
Teléfono: 1 3242986

Correo electrénico: . Procesos2.adq.rpa@essalud.gob.pe

OBJETO DE 1.A CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccidn tiene por objeto [a contratacion de suministro de lineas
para bomba de infusion para los servicios Del Hospital Nacional Guillermao Almenara irigoyen —
ESSALUD

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N°02 — Solicitud y aprobacién
de expediente de contratacion de fecha 03 de marzo de 2025,

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

2. Recursos Directamente Recaudados.

importante

La fuenlte de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en fa Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Piblico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de

selfaccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

Eif presente procedimiento se rige por el sistema de suma alzada, de acuerdo con lo establecido
en el expediente de contratacién respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo [l de la presente seccion de las bases.

\
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de fa primera entrega,
hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente habil de la notificacién de
la orden de compra y Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados
a partir ded dia siguiente habil de la notificacién de la orden de compra, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA
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052 \ N < ) D = ) =) o = o v} Lo} =3 =
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de DELP

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar 5/.8.00 (Ocho con 00/100 Soles) en Caja de la Entidad, en la Oficina de
Tesoreria ubicada en Av. Grau N° 800, Distrito de La Victoria, Departamento y Provincia Lima, y
se entregaran las Bases en la Oficina de Abastecimiento, ubicada an el 6to piso de Av. Grau N°
800 - La Victoria — Lima.

Importante

&l cosfo de entrega de un efempiar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N® 32185 Ley de Presupuesto del Sector Plblico para el Afio Fiscal 2025

- Ley N° 32186 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Piblico para El Afio Fiscal
2025

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de ta Seguridad Social.

- Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

- Ley N°® 27808, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

- Ley N° 31783, Ley Que Modifica La Ley N° 27806 — Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

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

- Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto

™~
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Supremo N° 344-2018-EF.

- Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Decreto Legislativo N° 1156, "Decreto legislativo que dicta medidas destinadas a garantizar el
servicio plblico de salud en los casos en que exista un riesgo elevado o dafio a la salud y la vida
de las poblaciones.

- Reglamento del Decreto Legislativo N° 1156, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2014-SA.

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

- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 270585.

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

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA

- Decreto Supremo N* 010-2010-TR Aprueban el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Seguro Social de Salud - ESSALUD.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la competitividad, Formalizacion y Desarrollo
de la Micro y Pequefia empresa y del acceso al emplec Decente, aprobado por Decreto Supremo
N° 007-2008-TR y su Reglamento del Decreto supremo N°® 008-2008-TR.

- Decreto Supreme N° 008-2005-TR Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo v sus
modificaciones.

- Decreto Supremo N° 001-96-TR Reglamento del Texto Gnico Ordenado de la Ley de Fomento al
Empleo.

- Decreto Supremo N* 003-97-TR, aprueba el Texto dnico Ordenado del Decreto Legislativo N°
728, Ley de Productividad y Competencia Laboral.

- Ley N°29245, Ley que regula los servicios de lercerizacion

- Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, su Reglamento aprobado por Decreto
Supremo 005-2012-TR Y sus respectivas modificatarias.

- Decreto Supremo N° 003-98-SA, que aprueba el Reglamento denominado Normas Técnicas del
Seguro Complementario de Trabajo de Riesgo y sus modificatorias.

- Resolucion Ministerial N° 862-2015/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud NTS N°
T19-MINSA/DGIEM-V.01 "Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud del
Tercer Nivel de Atencién”

- Resolucion Ministerial N° 523-2020-MINSA, que aprueba Norma técnica de Salud NTS N° 163-
MINSA/2020/CDC, "Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las infecciones Asaciadas a
la Atencion de fa Salud”

- Directiva de Gerencia General N° 19-GCPS-ESSALUD-2019, "Normas de Bioseguridad del
Seguro Social de Salud — EsSalud”

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de contrataciones del Estado.

- Directivas, pronunciamientos y opiniones det OSCE.las referidas normas incluyen sus
respectivas modificaciones, de ser el caso.

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

2.1, CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

¢ De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos ptblicos, 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. i

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1., Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.11. Documentos para la admision de 1a oferta
a) Declaracion jurada de dalos del postor, {Anexo N° 1)
by 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 designade para tal efecto.

En caso de persona natural, copfa del documenio nacional de identidad o
documento andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segin corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Enfidades estdn |
prohibidas de exigir a los administrados ¢ usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabifidad a que se refieran los articulos 2 y 3 de dicho |
Decrefo Legislativo. En esa medida, si la Enfidad es usuaria de la Plataforma de ;i
Interoperabifidad del Estade — PIDE* y siempre gue el servicio web se encuentre activ
en ef Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el cartifica
de vigencia de poder yfo documento nacional de identidad.

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

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

e) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (en concordancia con el

?  La omisién def indice no determina ia no admision de la oferta.

*  Para mayor informacion de fas Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad dal
Estado — PIDE ingresar al sigufente enlace hitps:/fiwww.gobiemodigital.gob. pefinteroperabilidad/




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD - RPA BASES INTEGRADAS \
LICITACION PUBLICA N° 001-2025- ESSALUD -1

numeral 7 de las especificaciones técnicas 3.1 del capitulo Il de las bases
integradas).

f)  Cerificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiente (BPA) (en concordancia
con el numeral 7 de las especificaciones técnicas 3.1 del capitulo Il de las bases
integradas).

g) Certificacion de Buenas Practicas de Manifacturas (CBPM) (en concaordancia con
el numeral 7 de las especificaciones técnicas 3.1 del capiiulo Il de las bases
integradas).

h) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) (en concordancia con
el numeral 7 de las especificaciones técnicas 3.1 del capitulo Il de las bases
integradas).

i} Certificado de Analisis del Producto terminado {Protocolo de Andlisis) del
Dispositivo Médico {en concordancia con el numeral 7 de las especificaciones
técnicas 3.1 del capitulo Il de las bases integradas),

i}  Carta de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo
de entrega y vigencia (Formato N°2) (en concordancia con ef numeral 7 de las
especificaciones técnicas 3.1 del capitulo Il de las bases integradas).

k) Ficha de Resumen (FORMATO N°® 03) para la Acreditacion de Ias
Especificaciones Técnicas (en concordancia con el numeral 7 de las
especificaciones técnicas 3.1 del capitulo i de las bases integradas).

I) Hoja de presentacion de los equipos cedidos en cesion de uso formato N°05 (en
concordancia con el numeral 7 de las especificaciones técnicas 3.1 del capitulo {1
de las bases infegradas)

my Carta de compromiso de canje y/o Reposicidn por vencimiento Formato N°01 (en
concordancia con el numeral 8 de las especificaciones técnicas 3.1 del capitulo I
de las bases integradas)

Para [os literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

Los documentos que acompaifan a las expresiones de interés, las ofertas y
cotizaciones, segun corresponda, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espaiiol, se presenta la respectiva traduccién por
traductor plblico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda,
salvo el caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos,
instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original.
E! postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos de
acuerdo a lo establecida en el articulo N° 59°, inciso 59.1 del Reglamento de fa Ley
de Contrataciones,

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

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

p) El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo compornen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

tmportante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no\}
| cumplir cor o requerido, la oferta se considera no admilida.

®  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 documenios que acreditan ios “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo il de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacidon de presentacion facultativa;

1 Advertencia mw

sido indicados en los acdpites “Documentos para la admisidn de la oferta’, ‘Requisitos de

!
i El comité de seleccian no podrd exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
% calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATG

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

a} Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Codigo de cuenta interbancaria {CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de suU cuenta bancaria y la entidad bancarta en el exterior.

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

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

Advertencia

{
i

| De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Lagislativa N° 1246, las Entidades estan prohibidas de |
| exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
| la interoperabilidad a gue se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legisiativo. £n asa |
i medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado —~ PIDES y |
. siempre que el serviciv web se encuenira activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, |
! no corresponderd exigir tos docurmentos previsios en los literales e) y f).

B

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

h) Autorizacion de notificacion de la decision de ta Entidad sobre ia solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion? {Anexo N* 11},

) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

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

k) carta de garantia de ias bombas de infusion por 5 afios 2 la firma del confrato.

)  Otros que hayan sido solicitados en el expediente de contratacion,

Se modifica las bases en razén a la observacion presentada por el postor FRESENIUS KABI PERU 3.A.
identificado con RUC N°20381450377, donde Este Comité, en razén a la Observacion formulada y a lo dispuesto
por el area técnica, toma en consideracion lo siguiente: Se acoge parcialmente la observacion, con requerimiento
de la Carta de Garantia por 5 afios, funcion del Principio de Vigencia Tecnoldgica.

& Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estade — PIDE ingresar ai siguiente enlace https:/www.gobiemodigital. gob. pefinieroperabilidad/

7 £ntanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con fa Primera Disposicion Camplementaria Transitoria
del Decreto Supremo N* 234-2022-EF.

Inciuir solo en casoe de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

tncluir solo en caso de contrataciones par paguete.

\
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“ importante

»  Encaso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
aste para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejectcion coniractual, de ser
of caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articufo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o fa ‘
denominacién o razdn social de tos integrantes def consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisitc anles |
indicado si se consigna Unicamenie la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en ;
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

«  Enlos coniratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Offimas pueden olorgar como gararitia de fiel cumplimiento ef |
diaz por ciento (10%,) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante ;
fa primera mitad del nomero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada an cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del misma, conforme lo establece e! numeral 148.4 |
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben ernicontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en fa solicitud de retencién de la |
gararnitia durante el perfeccionamiento del confrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual |
serd verificado por la Entidad en el link hitp:/iwww?2.frabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE. ;

« En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el |
monto def item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ltems adjudicados sea igual 0
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantfa de fiel !
cumplimiente de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorfas, a
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamernto. ;

Importanie

« 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 eventuai
gjecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

«  De conformidad con el Reglamento Consular def Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° (76-2005-RE para que los documentos piblicos y privados extendidos en el exterior |
tengan validez en el Pertl, dehen estar legalizados por fos funcionarios consulares peruanos |
vy refrendados por el Ministerio de Relaciones Exleriores del Perd, salvo que se trate de !
documentos piblicos emitidos en pafses que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso hastaré con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya'™. i

» La Entidad no puede exigir documentacion o informacicn adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contralo. :

2.4, PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Fl contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efect
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
Control Patrimonial de la RPA, sito en Av. Grau 800, sexto piso B - La Victoria — Lima.

Importante

1 Segun lo previsto en la Opinidn N° 0G3-2016/0TN.

~
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2.5,

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar ef contrato

con la suscripcion del documento o con fa recepcion de una orden de compra, cuando ef monio del

. valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).
FORMA DE PAGO o - '

La Entidad realizard el page de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
periodicos

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

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

- Informe del funcionario responsable del o encargado de los servicios involucrades, emitiendo
1a conformidad de la prestacidn efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y Controf
Patrimonial de la RPA, sito en Av. Grau 800, sexto piso B — La Victoria — Lima.

\
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CAPITULO il
REQUERIMIENTO

Importante

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

| necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso d
. conlratacion.

3.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

RTM PARA LA ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION PARA {.OS SERVICIOS DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN — ESSALUD

-

R~ ‘?{:.L"

CONDICIONES GENERALES

ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA DE

INFUSION PARA LOS SERVICIOS DEL HOSPITAL

NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN -
ESSALUD
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RTM PARA LA ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION PARA LOS SERVICIQS DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN - ESSALUD

1. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

“Adesicion de Lineas para Bomba de Infusion para los Servicios del Hospital Nacional Guillermo Almenara
lrigoyen ~ ESSALUD"

2, FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

. E! presents procedimiento de seleccién tiene come finalidad pablica garantizar el suministro y dispensacion del
Material Médico para los distintos Serviclos especializedos del Hospital Guillerme Almenara lrigoyen,
necesarios para la atencion de los procedimiantos y tratamiento oporiune de nuestros pacientes asegurados y
derechohahientes.

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

*Semvicios de Cuidados intensivos del HNGAS ® :

4. ANTECEDENTES: '

Se cuenla con pacientes asegurades para sus procedimientos y tratamienlo mediante intervenciones
oporlunas a los pacicnles asegurados para las distintas especlalidades del Hospital Guilgrmo Almenara
ligoyen.

5. SISTEMADE CONTRATACION:

L3 prasente contralacidn se regir bajo ef sistema de conlratacion a Suma Alzada.

§.  OBJETIVO DE LA CONTRATACION

6.1 OBJETIVO GENERAL

Brindar atencibr al asegurado con fos més altos esténdares de calidad, en eiwarce de un fierte compromiso
del Esiado con &l Bienestar de fos Asegurados,

6,20BJETIVO ESPECIFICO

Mejorar 1a calidad de vida det asegurade que se afienden en los Servicios especiaizados def Hospital Guillermo
Mmenara Irigoyen, logrando fa satisfaccion dej usuario,

7. DOCUMENTOS TECNICOS:

Los cuiales deben ser acreditados con copia simple.

a) Registro Sanitarlo o Certificado de Registro Sanitatio del Dispositivo Médico

Deberh prasentar la Resolucién de autarizacién Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones
de modicacion, en lanlo estas tengan por finalidad acreditar la comespondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y ef bian ofertado. No se aceptarén productos uyo Reglstro Sanitario/Cerdilicado de
Registro Sanitario este suspendida o canceledo. Para los productos que s¢ encuentren en framite de
reinscapein; debera presentar copia de fa soficilud que lo acredite,

\
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La exigeacia de la vigencia def Registro Sanitario ¢ Certifiade de Registro Sanitarlo del producto se aplica
para iodo el proceso de selecein y sjecucidn contraciual.

. NGTA: Ce corfomidad con o dispuesto en el numeral 13 del A 55° de la Ley N° 27444, Ley del
. Procedimiento Admiristrative General, modificada por ef Decrelo Legislativo N° 1272, iz DIGEMD hace de
conogimiznto que la vigencia de los Registros Sanitarios se enterdera promogada hasta el prorunciamiento
de 1a lnsitucin, siempre que tas soliciludes de reinscripelon de productos farmaceuticos, dispositivos
médisos yio predustos sanitarios hayan sido presentadas dentio del plazo de vigencia del regisiro sanitarie
a reinsoribir.

DIGEMID en stz phgina web (indicando (a fecha de publicacion) en ef que se indigue &f produsto ofertado.
b} CGerliflcacion de Buenas Pricticas de Manufactura {CBPMY:

La Cerlificackén de Busnas Pedciices de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante’, debe
comprender ai dispositive medico ofertado (cddigo de identificacion, nombre yfo fzmiia), en conformidad con
1o establecido en & 0.5 016-20115 A y modificatarias vigentes {art. 124, 125,126 y 127).

*A afaclos de nuestra reguiacion nacioral y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmaculicos,
un fabricante nacional necesariamente sera labaratorio.

Pura los dispositivos médicos nacignales:

Fabricantes:

v Contar con la Certiicacion de Busnas Préclicas de Manufaclura {BPM) vigente, que comprenda [a
fabricacion de dispositivos médicos, smifice por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccin por etapas, para cada
uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) vigenles.

Drogueria:

comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emilido por Ja Auloridad Nacienal de Productos
Farmacéuticos. Dispostivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccidn gor
elapas, para cada uno de los taboraforios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

Para dispositives médices importados:

7 Contar con la Certilicacion de Buenas Practicas de Manulactura (BPM} vigente, emitido por fa
Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM), u ofro documento que acredite ef cumglirienio de Normas de Calidad espacificas al lipo de
dispositive médico, por ejemplo, Cesificado CE de fa Comunidad Euopea, Namma SO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de desgo emitido por la Autoridad o Entidad Competents
del pais de origen. En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los faboralorios se debe
» presentar f certificado de Buanas Préclicas de Manufactuea (BPM) u ofro documento que acredite
ol cumplmiento de Nomas de Calidad vigentes seqlin lo antes seiialado; esto URimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126°y 127° del Decrete Supremo N° 616-201 1-8A,

Sa cansidera viiido la Cedtificacion de Buenas Practicas de Manufaciura o su equivalents, otorgado

b ot s
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En caso algin producto no requiera Registra Sanitaric deberd adjuntar el documente emilido por la ANM en '
el cual acredite que ro requiere diche documents, casa centrario debera adjuntar el lstado publicado por .

7 Contar con | Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) vigente def fabricante, que

pot fa Autoridad o entidad compstente ds los palses de Alta Vigilancia Sanitaria. Tarabién se .
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considera valido el Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura da fas autoridades compstentes
de olvos palses con quianes se suscriba conwenies de reconocinienta muluo.

En ¢l caso que la Autoridad Nacional de Preductos Fammacéuficos, Dispositivos Medices y Produclos
Sanltarios (ANM) no haya establesido el cranograma de prasentacian de las soliciudes ce .
Cenlificacitn de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM), el postor debe presersar et Certificado de
Buenas Préicticas de Manufactura u otro documento que acredite el cumplimienio de Normas de <
Calidad especificas al tipo de dispositive médico, par gjemplo Cerlificado CE de la Comunidad
Ewopea, Norma SO 13485 vigente, FDA u otros de acverdo al aivel de resgo emilide por fa
Auteridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ninglin caso el pastor pedré presentar fa oferta de un disposilivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, soficitado por fa Autoridad Nagional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productes Sanitarios (ANM) & Aduanas, en el matco de i establecido en et
Art, 24 def Decreto Supremo N° 016-2011-5A.

v Conlar con fa Cettificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre def postor, emilida par fa Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de  Productos
fFarmacauticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de Nivel Regional {ARM)
. {este (ltimo, en caso de [2 aplicacion del An. 111 del decreto supremo N° 014-2011-SA).
Para ol caso de los Cortificados emilidos en el extranjere que ne consigne fecha de vigencia, estos deben
{ener una antigledad no mayer de dos (2) afios contados a partir de la fecha do su emision,

La exigencia da la Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BFM)  olro documenlo que ecredite
el cumplimiento de Nommas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo, Cerificado CE
de 1a Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por
la Auloridad ¢ Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)
vigentes se aplica durante todo el proceso de seleceion y elecucion confractust para dispasitivos médicas
aacionales e impertados.

¢) Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

A nombre del del postor, emitida por1a ANM o ARM, segln corresponda y cuando corresponda.

Tada empresa insfatada en el pais como establscimianto farmacéutico que fabrica, almacena, comerdlaliza
o distribuye dispositivos médicos, deberd contar con la Buenas Praclicas de Almacenamiento, cenforme ala
regutacion vigente.

Para ¢ ¢aso que ef poster conlrate f serviclo de almacenamiento con un tercero, ademés debera presentar
gl Certificado BPA de la empresa que presta el senvicio de almacenamiento, acompafiado de la
documantacion que acredite ¢l vinculo cantractual enlre ambas partes {documanto de arreadamiento que
garantice que esta haclendo uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consarcia, estn obfigadas a presentar diche tocumento, tas empresas
consorciadas que fengan dentro ¢ Sus obligaciones el almacenamieato de los bienes requeridos,

Tratandose de un Laboretorio Nacional ¢! Ceriificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacidn de
Huenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de fa normaliva vigente en gl terrilorio pervano.

La exigencia de la Ceriificaciin de BPA vigente, se aplica durante lodo el procedimiento de seleccldn y
gjecucion /c,oniraciual para fos dispositivos médicos nagionales e imporados,

~
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NOTA: Se precisa que el certificado de Suenas Praslicas de Almacenamiento {CBPA} de tener en su alcance

al producto ofertado (rubro, clasificacién de riego, condiciones de almarenamiente), segin formale en eleul

haya sido aprobade por la IGEMID.

d) Cerificado de Analisis del Producto terminado (Protacola de Andlisis) def Dispositiva Médico

(ocumento que sefiala los andlisis realizades en todos sus componentes, los fimites y los resuilados
obtenidos en diches analisis, con acreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calfidad
de reconocimianto interacional. Cuando se haga mencién a profocolo de andlisls se refiers acertificado
de analisis, el cual debera correspandar al lote del producto que el postor Intemard, en caso ds salir
adjudicado; sin embargo, en caso de no contar con el fote ofertado al momento del ingrese a almacén, 0
deba ingresar més de un fote, deberd presentar ol cerlificado de analsis o protocolo de andlisis del lote
actualizado.

£ certificado de aralisis debe consignar cuande menos la siguiente informacicn: nombre def preducto yo
F codigo del producto, conforme al autorizado por la entided regulaora {segin corresponda}, nimero de fole,
facha de vencimiento (en caso no tenga fecha de vencimiento, sera considerado 2 afios & pal de la fecha
de fabricacion), facha de andlisis ylo emisién del documents, fas especificaciones tEcnicas y resultados
anallticos obteridos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio *
que fo emite, a fin de verificar la trazabiidad del producte ofertado en corformidad ala Ley N°29459 *Ley de
los produclos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, )

-y

Cuando {as oricas analilicas del producto terminado no se encuantren en ninguna de fas aormas de calidad
intemacional de referencia, se aceptard las i6cnicas analiicas proplas del fabricante que se encuentren
avtorizadas por DIGEMID para la autorizacin det Registro Sanitasio.

La prasentacion del Cerlificado de Andlisis del producto que se oferls, es obligatoria, independientenente de
que af producto ofertado cuente ¢ no con Reglsiro Sanitario.

Se aceptard la carta emitida por el fabricante en fodos sus extremos y que en el refleje el
cumplimiento de la especiicacion técnica que pretenda acredilar, Asimismo para el caso de eslos
documentas deberan encontrarse frmados por ef director técnico o por &l prafesional responsable
de control de calidad.

) Cerlificado de Analisis, por ser un documento técnice deberd ser refrendada (nombre, firma y
sello} por el Director Técnico Respansable de la empresa postera,

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el instiute de
Bvalyacién de Tecnologias en Safud e Investigacion {JETSI); que nose acredien con el ceriificado
- 7\} de Andlisls, podran ser acreditados con los siguientes dogumentos:

o NOTA 1: La exigancia del certificada de andlisis sera conforme 2 lo establecide en los arficulos .
' 124, 125, 126y 127 del D.S. 016-2011 S.A y sus modificatorias vigentes.

NOTA 2: Las Normas nacionales, Intetnacionales o propias a las que se acoja el fabricants anel
Carlificado de Andfisis, deberdn encontrarse vigentes 2 la fecha de fabricacidon del Dispositive
Medico.

Nota 3: Se precisa en caso da no contar con € lote ofertado al mamento de ingreso a almacén, o
deba ingresar rmas de un lote, debera presentar el cerlificado de andlisis o de protocolo de analisis
del fote actuatizado.
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g} Cartade Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de entrega y vigencia
{Formato N°2}

En este documento se debe consigaar toda la infonmacion relecionada con ef producto que se estaofertando,
ta cual debe comesponder al producte requerido, mismo que serd preseniads parz el ingreso de los productos
ala Unidad de Almacen.

f) Ficha de Resumen para fa Acreditacion de tas Fspecificaciones Técnicas

Fl nombre  fa descripeion del producte deken ser cangnentes con io solicitado por EsSalud de acuerdo a
la denominacion del item. Exlre ofios, Llambién debe figurar el nombre del preducto seqiin su Registro
Sanitario.

Debe contener detallada y enumerada cada una de [as especificaciones técnicas sefialadas por la entidad
seqiin el siguiente detalle:

£l pastor debera citar en ef Formato 3 — Ficha de Resumen para la acreditacion de las especificacionas
técnicas del produsto fo siguiente:

«» 1ra tolumna - Especiiicaciones Técnicas de EsSalud

La Especificacion técnicas minintas solicitadas por la enlidad se encentra detatado en la 1ra
columna det Formato N° 3 quie deberd ser acreditado de manara chligatoria.

= 72da columna: Debara registrar las especilicaciones iécrices del producto ofertado, las mismas que
deben encontrarse en conformidad a los requerida por la entidad.

s Jracolumna:

Fn esta columna deberd indicar las nosmas {écnicas nacionales, internagicnales ylo Registio
Sanitario Yo doctmente emitide por ef fabricante {Cerlificade de Andiisis, Manual de insleucciones
ylo Inserta yfo ficha tcnfca ylo folleteria yio brochure ylo catalogo), segim carresponda mediante
tas cuales acredita ef cumplimiento de las mismas; por lo tanto, deberén adjuntar obligateriamente
&l (los) documenos con los que acredite fa especificacidn éenica detallada en la 1ra columna.

» 4ta columna:

En esta columna & postor dehe seftalar fos folios en las cuales se encuenirait los documentes con
fos cugles sustenta el cumpliriento de las especificationes tenlcas requeridas por la entidad.

Nota 1:

Las normas a ias que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacion
del dispositivo médico y conforme al autorizado por la entidad reguladora, las mismas que deben
estar actualizadas en atencion al art 132° del D.S. 016-20%1 S.A, y modificatorias vigenles.

a) Carta de Comprosniso de Canje, se presentara al perfeccionamiento del contrato (Formato 4}

b} Hoja de Presentacion de (os Equipos cedidos en Cesién de uso Formato 5)

N\
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Para los literales descritos anteriormente en ef punto 7, apiica fo siguiente:

Los documentos que acompafian a las expresiones de interés, las oferlas y cotizaciones, segin coresponda,
s presentan en idioma espafiol. Cuando los documentos no figuren en idiomaespaficl, se presenta la respactiva
eaduccion por traductor piblico juramentado o traductor colegiedo 0 certificado, segiin comesponda, salvy el
caso de la informacidn téenisa complementaria contenida en falletos, instructives, catalogos o simifares, que
puede ser presentada en ¢l idioma oniginal. B postor es rasponsable de fa exactitud y veracidad de dichos
decumentos de acuerdo a fo establecido en el articulo N° 59°, inciso 59.1 del Reglamenlo de fa ey de
Contrataciones.

8. VIGENCIAMINIMA DEL PRODUCTO

8.1 La vigencias La vigencia minima del Dispositivo Médico debera ser igual o inayor a digclocho
(18} mases at momenio de su(s} fecha(s) de entrega en fos almacenes de {a Entidad

8.2 Excepcionamente, paca los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas
na puzden curmplir con ka vigencia minima establecida, pudrén prosentar vigencias menores, slempre
qua estas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida (i espacificado ef producio y dectarade por el
fabricante. Esta situzcldn deberé encontrarse debidamente sustentada en fa propuesta tecnica, lo que
sera evaluade por el Comite de Seleccion o por el Onyane Encargado de fas Contrataclones. Para este
caso particular, se debera adjuntar carta de compromisa de canje por vencimiento con las mismas
condiciones que oferla ef producto. (Formeato N*§).

83 Ealoscasos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben leneruna fecka
de fabricacion rio mayor a dos (02) afos contados retrospeciivamente desde la fecha de recepcion por
parte de EsSatud.

84 Para aquelos bienes que Ia Ficha Técnica JETSI considese Ja *Vigencia de Eabega” diferente 2 lo
indicado en los paratos anleriores, prevalecers lo sefiafado en fa respeciiva Figha Técnica IETSL

9, ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

£t producto oferlado debe presentar un envase mediato e inmedialo conforme a fo auborizado en su Registro
Sanitario.

Logotipo
£l envase medialo yo inmediato fen caso que el producto sbio cuente con envase inmediato) de los

' \ . dispositivos médicos a adguirirse, debe flevar € logalipo soficitado por l3 Entidad, con lelras visibles y finta
indeleble, preferentemente de color negry:

Consignar |a frase: “EsSatud”

Nombre de la Entidad o LOGCTIPO
Consignar la frase: “Prohibido su venta®
Nomenciatura del proceso de seleccion.

A A

Es cbligatorio para el eonteatista imprimir los tdtulos indicados en el presente nimeral, en el 100% de fos
envases de ks cantidades 4 satregar mensualmenle. EsSalud no esté ebligado a recibir fos dispositivos
médicos que n estén de acuerdo a las nomas fegales vigentes.

M
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jmportante; Se exceptia e} logotipo def precadimiento de seleccion en el envase inmediato, a fos productos
cuya forma de presentacion final teaga un sistema de seguridad que mantiene 1a integridad e tnviolabilidad
del envase mediato, ¢l cuat debe estar debidamante sustentado con docurmento del contralista o fabricante
v adjuniade a los documentos en la presentacion 4 12 oferla,

Embalaje
£l embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisilos:

+  Cajas de carlon nuevas y resistentas que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamiento.

«  Gajas que facliten su sonteo y fac apilamiento, precisando et nimero de cajas apilables.

+  Caias debidamente rotuladas Indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimients, rombre del proveedor, especificaclones para la conservacion ¥
almacenarriento (en caso aplique).

+  Debe descartarse la ullizacion de cajas de produclos comestibles o productes de tocadar, entre
olros

£n las caras laterales debe decir "FRAGILY, con letras de un tamafio minimo de 5 cm de allo v en tipe slegrita
¢ indicar con una flecha el senfido coreclo para la posicion de la caja.

Dara las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta {parihuels) esténdar definida sagln
NTP vigente.

Ratulado:

De acuzrdoalo autorizado e su Regisiro Sanitario, El contenido de los rolulados de los envases inmediato y ’
mediato {si aplica) deberd contener informacidn establecida en el marco de los dispostiivos tegales con fos .

cuales se olargd ia inscripsidn o reinseripeidn de su Registro Sanltario de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137° y 1387 del Decreto Supremo N° 013-2011- SA y Decreto Suptemo 029-2015-8A), y ser improsa
con linta indefebie y resistente a la manipulacion. Trathndose def admero ds fote y fecha de expiracidn, estos
también podran ser impresos en alto y bejo relleve.

Debe indicar ia patabra o simbolos que indiquen *esiér’ y de "un solo uso”, sefiatar mitodo de esterilizacidn
empleado.

En el caso de praductos sin registro sanitario, el rolulado de sus envases dabera contensy como mirime la
sigulente informacion:

) Mombre e denominacian det producto.

b} Pals de fabricacion

¢} Fechade fabricacian

d) Encaso de que el producto contenga algin insumeo o materia prima que represente algin
riesge para el consumidor o usuario, dabe ser declarado,

e} Nombre y domicilio legal del fabricante yio e} importador o distribuidor responsable, seglin
coresponda.

)} Registro Unico de Confribuyente (RUC)

Caracteristicas de envase medlalo y envase nmedialo, yio empagus: Bl goster podra gereditarlo ¢on

docurmentos técrices emitidos por el fabricante (Metodolegia Analitica Propia o Manual de Instrucclones o
Folieteria o Calalogo o Carta de Fabricante} o Registre Sanitario,

[

‘A
I} v
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16, CONTROL DE CALIDAD
a) DEL CONTROL POSTERIOR

«  Lacalidad de un dispositivo médico debe enfenderse cama fa condicion de estar conforme ¥ apto para
su uso en las prestacionas de safud que brinda el establecimiento de salud.

o Encaso de presantarse alguna queja u ohservacion de parte del usuaria o reporte selacionado a la
calidad del dispositivo médics, la enfidad padra solicitar el control posterior del lote o serie en cuestion,
2 1n laborstoro acreditado de 1a Red de Laboratorios de Cantrol de Cafidad. La pedinencia de dicha
queja serd evaluiada per e area tionica del instiulo de Evaluacion de Tecnelogles en Salud &
Invesligacion (ETSH).

e HNGA-Essalud a Yravés de terceros esta facultado a reaiizar denlro def plazo de glecucion y cuantas
veces lo considate necesario, andlisls da Control de Galidad de los dispositivos médicos (ur mismo lole
o serie, varos lotes o series en la misma enirega, varios loles ¢ series en distintas entregas)

o Encasede un resultado NO CONFORME ef proveedor podra soficitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimesciz) dentra de los siete primerus dias habiles posteriores a la recepcion de |a comunicaciin por
parte del HNGA! - ESSALUD, et cual indicard Ta informacion écaica sustentalorios de fa misma. ta
respuesta del proveedor no enmarcada en woa solicitud de dirimencla, ser4 interpretada como una
negacion a su derecho de réplica o didmencla.

o Cuandslos resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el contratista se obliga a solventar
fodos los castos fincluidos el costo de fas muestras lomadas de los almacenes de la entidad (de serel
£as0 en que se requiera),

1. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La recapci6in y confomnidad de la prestacidn se regufa por lo dispueslo en ¢t articulo 168 del Reglamentodefa
ey de Contrataciones del Estado. La recapeion serd otargada por el jefe de alinacén (o quien haga sus veces)
an ¢l almacén de destino, considesando ef cumplimiento de fo siguiente:
- Copa Simple def Registro Sanitario o del Certilicado de Registro Sanitario vigente, cuando se eniregue gl
producte ¥ sus achealizeciones cuando conesponda, {
- Caopia del Certificado o Profocalo de Andlisis emitido por ¢ fabricante o quian encarga su fzbricacion, por :
cada fote entregado.
- Copfa de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo teposicion por Defectos o Vicios Ocultos,
por Gnica vez, en fa primera vez que s¢ efactie [a entrega n el 2lmacén de la enlidad.
Es preciso iadicar que esta Carta de compromiso de canje es de apficacion para cisalquiera de las entregas.
v fa conformidad serd otorgada por la jefatura de s distinlas Areas Usuarias { segln cuadro de distibucion)

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

Sarges”

El requerimienta cusnta con eniregas perddicas, segi cronograma detatfado en el Anexo N°G1,

La compra se sealizard considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiente. Sin perjulcio de eflo sila entidad considera conveniente, podra efectuar 1a reduccitn de
la prestacion de acuerdo a lo dispuesto enla normatividad de Ja Ley de Contrataciones def Estado.

Los plazos de entreya para el dispositiva médico, ast como, fa puesta en marcha del equipa en sesidn de tso
sera de acuerdo & lo siguienfe:

Para Ja piimera ghirega, hasta los diez (10} dias calendarios contadas a partir del dia siguiente habil de la
nolificacion de fa orden de compra.
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51 ol (l6imo dia de enlrega es feriado o inhabil, la entrega serd e dia habil siguisnte,

Paa las siguienies entregas de los disposttivos, serd hasta los diez (10} dias calendarios contados 2 pardir del
dia siguiente habil de ta nolificacion de la orden de compra.

Si el dttimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habll siguiente.

ESSALUD no esta obfigade a recibir los bienes después de (a fecha fimite de eniraga, sin lugar a reclamo el
contratista por daflos y parjuicios.

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resullen aplicables los adicionales, redusciones ¥ ampliaciones, las partes pueden acordar olras
madificaciones al contrato {siempre que fas mismas deriven de hiechos sobrevinientes al perfeccionamiento def
conlrate que no sean imputables a alguna de las partes) que permitan sicanzar Ia Gnalidad del conleato de
manera oporiuna y eficiente que no cambien los elementos determinantes dal objele del conirate.

K

13. LUGAR DE ENTREGA

.2 entrega del dispositivo sédico se realizar en fa Unidad de Almacén y Oistribucion det Hospital Nacionel
Guilermo Almenara de EsSalud, sito en Av. Grau 800 - La Victoria.

|
z
|

El horario para | recepcion de fos bienes en log almacenes de FsSalud es de luaes a viemes 8:00 2 13:00
horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Excepeionalmente, etando la Entidad lo requiera podra comunicar gue enlregue al material correspondiente &
cada mes, en un ugar de destine distinto. Dicha comunicacion sera establecida an iz comespondiente orden
de compra.

14, GARANTIA DEL SUMINISTRO

Ef confratista €s al dnico responsable ante ESSALUD del cumplimiznto da los suminisios de los items que le
son adjudicados de conformidad con las condiciores establecidas por las presentes hases, ao pudiendo
iransferir esas responsabifdades a los transportistas, ofras enlidades o lerceros en general. Debiendo
mantenar un stock de seguridad que Je permita cumplir con su obligacién de reponer los hienes deteriorados a
consecuencia del ransporte, con deficiencias 0o defectables o no verificables durante fa recepcidn ¥ que
vencieran anles de [a fecha de vigencia minima,

De incumplir un proveedor sus obligaciones, pof [ imposibiidad de alender cportunamente un requerimienio
5 o por oblener algiin lote No Conforme en ef Andfisis de Control de Calidad, respacto a un ftam, ESSALUD podrd
s . adguirr los productos de acuerdo a la normatividad vigente.

Cuando un lote sea declarado No Confomie, ef proveedor se obliga a eager los saldos na consumides en el
almacén. Con rsspecto a un ble declarado No Conforme, ESSALUD no reconacera pago alguao, sin lugar a
reclamo del proveedar por dafios y perjuicios. De haberse efectuado el pago de un ote declarado Mo Conforme,
el proveedor se ohliga a reponer el costo lotal de los productos farmacéutices (consumidos o no) a ESSALUD,
medianle pago en efective o cheque de gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

1. VICIOS QCULTOS

La recepeién gonfarme de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o viclos
ccullos U offas situaclones andmalas no detectables o verificables durante la recepcion de los disposilives
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médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder 2 ta reposicion o canje total del lole de los
bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios deben ser somelidas a conciliacion /o arbilraje, en dicho caso
el plazo de caducidad se compula a partir de la confoemidad oforgada por la Entidad hasta treinta (30) dtas
habiles posteriores al vencimiento del plazo de respansabilidad del contrafista previsio en el contralo (Ar, 173
del Reglamento def Ley N° 30225)

£| ptazo miximo de responsabliidad del contratista es de 1) (1) afio, conlablizado a partir de la emision de fa
conformidad,

IMPORTANTE:

Los Reglierimientos Técicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de Disposiivos
Mdicos descditos sern de cumplimiento Ficha Técnica es del IETSI, s cumplira con fo desciito en las mismas
respacto @ Las Caraclerlsticas Téenicas, Requisilos Técnicos y Normas Técpicas MNacionales e

- latemacionales.
16. PENALIDADES
Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en fa ejecucion de las prestaciones obieto del contrato, LA
ENTIDAD le aplicara aulomaticamente una penaiidad por mora por cada dia de atraso, conforme el arficulo
162 del Regtamanto de la Ley de Conirataciones del Estado.
Penalidad diaria = 0.10 x monto
F x plazo en dias
Donde F tiene los siguienies valores:
a) Para plazos menores o iguales a sesenta {60} dlas catendarles,
pata bienes, sefvicios en general, consultorias y obras: F= 0.40
b} Para plazos mayoses a {60) dlas calendarics:
b.1} para bienes, servicios en generaty consultorfas: F=90.25
0.2) Para obras: F=0.15
16.1 OTRAS PENALDADES
Olras penalidades
i N Monto de "
N Supuestos de aplicacion de penalidad Penalidad® Procedimiento
No cumplir con efectuar fa reposicidn de
bianes denlro del plaze establecido en la Cinco {5%)
Sy declaracion jurada de compromise de del manto Cerreo elecimnica con fa informacion
L 1 canja yfo repasicion por defectos y vicics faclurado et | emitida por Farmacia del HNGA!
ocullos,  (disposilivos, insumos o el mes
madicamentos)
Mo brindar el Sewvicio Técniso prasencial N " . . .
deniro de fas 24 horas de reportado <! Cinca (5%) Corrat a'fectmmcq con .'nfor_mac;én de
desperfeolo Y0 No cumplircan of cambio dal monto enfomeda de didlisis perifoneal y/o
2 sper b facturado en | Medico responsable de Didglisis Perloneal
de equipc reportads of desperfesto (de ser ol mas def Servici de Nefrolagia )
necesaria), en ef plazo de 24 foras
No cumplir con ¢f cambio de equipos que
hayan cumpfido el liempo de vigancia
miéximo soliaitado, Cinco (6%) Correo electrdnico con Jnformacién de
3 del monto enfermeria de Didfisis Pentoneal y Medico
Estas deberdn ser reemplazados con | facturado en responsabfe de didfisis pedloneat el
equipos de igual o de mejor capacidad o el mes Servicio de Nefrologla
innovacién lecnoldgica duranle el tiempo
do vigencia def contralo.

1ER
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17. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara ef page de la contraprestacion pactada a favor del conirafista en pagos
periddicos, sujeto a lo dispuesto en el articulo 171 del Reglamento de |a Ley de Contrataciones del
Estado.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por et contiatisla, la Entidad debe conlar con la
siguiente documentacién:

Recepeidn del jefe de almacén {o quien haga sus veces).

Informe de! funcionario responsable o encargade de los servicios invelucrades, emitiende fa conformidad
de ia prestacion efectuada.

e - Comprobante de pago.

N

Disha documentacion se debe presentar e ventanilla de la Oficina da Abastecimiento y Condrof Patrimoniat
de la RPA, sito en la Av, Graa 800, sexto piso B - La Victoria - tima,

18. REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 29 del Reglamento; los requisites de calificacion se encuentran en el ANEXQ N°
03 que forman parie del requenimiento.

19. ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO
Se indican los siguientes anexos, que fosman parle del requerimisnio:
« Anexo N°01 - A; Cuadro de entrega def item. (Crorograma).
« Anexo N°04 - B: Cuadro de informacion de distribucion mensual por servicio
» Ansxo N°0Z: Especificacion Técnica det item.
+ Anexo ¥°03: Requisitos de Calificacion def itera.
+ Anexo N°04: Formates.

.\.W/.
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£
FICHA TECMICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION j 01122017 ] VERSION | o

1. Denominacidn Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SiN VOLUTROL

2. Unidad da Madida: UN

3. Grupo o Familfa: Uso General

4, Codigo SAP: 020101287 Linea para bomba da infusidn sin volutral

5, Dascripcldn General: Dispositivo médico para !a administracién de solucionas y
medicamentos en cantidad v tiemnpo preciso que consta de
una fubuladura para ser ulilizado en el paciente, para su
estabilizacidn y posibles cambios en su lratamiento,

CARACTERISTICAS TECNICAS

Q

[+]

L]

6. indicacién de Uso!

Administracién de medicamantos o drogas 4 infusion conlinua parenteral a flujos bajos de drogas ¥
solucionies como; inotrdpicas, vasoditatadoras, analgésicas, sedanies y citotéxicos, ele.

Para la dosis y microdosis de saltciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la eslancia
hospitalaria.

Para padientes con mala perfusion peritérca, para hidralacién an pacientes necnates {bajo pese).

7. Componentes y Materiales del Bispositivo:

ESQUEMA:
Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién sin VYohlral (Ne Implica disefie)
MATERIAL
o Poliefiieno, poliuretans o PVG grado médice {libre de DEHP).
o Tubo Flexible iransparente sin perforacianes.
o Segmento para bombea de silicona con conlfol mecdnica en la regulacidn (opelonat).
o Casete de monilorea centinuo de presidn con frampa de aire (spconal).
CARACTERISTICAS:
o Con ¢amara de goteo fransparente que garanlice el pre llenado & la inea de la bomba de infusidn
o Regulador de fujo manual.
o Con clerre automalico y hesmétict; en caso de guilasie la linea del equipo; evitando ef flujo libre
accidenial.
o Elperforador debe tener un canal de evacuacidn y un canal de entiada de zire,
o El dispositive de enlrada de ake debz poseer un filro o equivelente que impida la infroduccion de
‘particulas y bacterias,
a Log protecteres da los conectoros faciles de instalar y retirar,
o Con o sin conexiones de sistemas de Luer Lock, gdependiendo de la bomba de infusidn.

Y

Pjgfn'a ldet
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o Silic de fyeccibn de agregados en *Y" autosellable libre de ltex.

3. Condleién Bloldgica:
Estéril, Atbxico, Apirdgeno,

3.. Dimenslones!

o Longdud de la finea entre Ia bomba y el paciente debe ser tah que no dificulte la movilizacién dsl
paciente {mayor ¢ [gual a 150 cm).

Oiros

o De requeritse equipe baje fa modatidad de cesién en usa este debe ser compalible con ks linza para
bamba de Infuslon sin volulmal.

16.De [a Prasenfackén:

Caracteristicas del Envass: .
¢ Que garantice las propiedades fislcas, condicienes bialdgicas e integridad det producta duranie el
v, : trensporie, almatenamiento y distribucidn.

: o Esenlo de particulas extrafias, rebabas y arislas corlantes,

N

Envase inmediato:

o Envase Individual.

o De seftado hermélico periméticamente.
o De facil apedura.

Legolipa:

El envase medialo y/o fnmediate {en caso que el producta sdlo cuente con envase inmediato), debe
flevar el logolipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y linta indelebie, prefereniemente de calae
negro. )

= Conslgnar la frase: *EsSalud”,

= Nombre de [a Enjidad o LOGOTIPO,

» Gonsignar la frase: "Prohibida su Venia”

»  Nomenclatura del proceso de seleccién.

Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistenles que garanticen i2 integridad, erden, conservacidn, transporte ¥
adecuado almacenamiento.

o Cajas que facililen su conteo y fci apilamiento, precisando el Admerg de cajas apilables,

o Cajas debidamenle rotutadas, Indicando nombre del dispositive médico, presentacidn, cantidad, fole.
fecha de vensimienio, nombre def proveedor, especificaciones pars la conservacién y el
aimacenamiento (en caso aplique):

o Dehe descartarse la ulilizacién de cafas de productos comeslibles o productos de tecador, entre otros.

11.Rotulado:

De zcueido a lo aulodzado en su Registrd Sanifara. Ef contenido de fos caluladds de fos envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd conlener Informacién establecida’en el marco de Tos dispositivos
tagales coft los cuales se olorgd fa inscripelén o reinscripeion de su Registro Sanilada de acverdo a lo
establecido en los arliculos 137°.y 138* de) Dacreto Supremo N° 016-2814-GA y Decrele Supremo 028-
2015-5A), y sor Impresa con tinta indeleble y resistente ala manipulacién, Tralandase del nimero de jole ¥
fecha de expiracién, dstas también podrdn ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar Ja patabra. o simbolos que indiquen “estéil® ¥ de “un solo usa”, sefalar mélodo de
esterilzacion empleads.

S’

REQUISITOS TEGNICOS

£} disposiiva médica debe contar con los siguientes decumentos téonicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario vigenle, otergado por |3 Auloridad Naclonal de
Productos  Farmackulicos, Disposilvos Médicos y Productas Sanitarios (ANM). Ademds, las
Rescluciones de maodificacidn o autotizacién, en tanto #stas fengan por fnafidad acreditar Ja

., Pégma 2de§
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correspornidencla entre [a informacion ragisirada ante I Auloridad Nacienat de Produclas Famaceuticos,
Dispostiivos Médicos y Preduclos Sanilados (ANM) v &l dispositivo médico ofertado, No se aceplaran
productos cuyo Regiclre Saniteda esté suspendide ¢ cancelado.

:a éxigencia de vigencia del Reglstro Sanilario ¢ Cerificado de Registro Sanilario del produclo se aplica
para lodo el proceso de seleccion y ejscucitn contractual.

2. Ff cerificado de andlisis es un Informe i&cnico suscrits por ef profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en lodos sus componenies, Tos fmites y los
sasullados oblenidos en dichos anshisls, con. ameglo a las exigencias corempladas en las normas |.
especificas de calidad de reconocimiento inlernacional. Cuanda se haga énencién a prolocolo de anélisis
sa refiere a cerlificado de andlists. i certificada de endlisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.

Los postores deben conlar con los sigulentes decurienlos lcnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funclonamiento, emdlida pof la Aulordad Nacional de Produclos
Farmacéuticas, Dispositives Médlcos y Produclos Sanitarlos {ANM) ¢ la Autoridad Regional de Saiud
[ARS), de acuerdo a lo establecida en el articyle 17* del 0.8, N° 014-2011-5A y su primera disposteidn
Complesentaria Transitorla,

4, Gertficacién de- Buenas Practicas, en el marco def Art. 110 del 0.8, N° 014-2011-8A y su Tercera
Disposician Complementaria Final, segiin coiresponda:

4.1, Para los dispositives médicos naclonales:
Fabricanles:

s Coatar con ta Cerfificacion de Buenas Pracficas de Manufactura (BPM} vigente, que compsenda
fa fabrlsacidn de dispositivos médicos, emilide, por fa. Auloridad Naciona! de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccin per
elapas, para cada uno de los [aboralerios se debe. presentar las Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM) vigentes. o

Draguerta:

« Contar con la Centificacion de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM} vigenle del fabricante,
que comprenda f fabricacién de disposilivos médicos, emitids por fa Auloridad Nacional de
Produglos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM). En caso de
produccitn por etapas, para cada uno de fos laboralorios se debe presentar fas Buenas
Préclicas da Manufastura (BPM) vigentes,

e Contar con ia Certificacion de Buenas Practicas de Afmacenaimiento (BPA) vigente a pombre del
postor, emilida por fa Auloridad Nacional de Productas Farmacéulicos, Disposilivos Médicos ¥
Praduclos Safitatios (ANM) o Autoridades de Praduclos Farmacéuticos, Dispositives Médicas y

SN Productos Sanitarios de Nivel Regianat (ARM) (este Witimo, en casa de la aplicaciéri dal Arl. 111

L del Decreto Supremo N* 014-2011-8A),

4.2, Para dispositives médicas importados:

¢ Contar con la Cerlificacidn de Buenss Praclicas de Manulaclura (BPM) vigente, emitido par {3
Autoridad Nacional de Productes Famacéuticos, Disposilivos Médicas y Producies Sanitarios
{ANM}, u olro documents que acredite &f cumplimiento da Normas de Calldad especHficas al tipo
de tispositivo médice, por eferpio Cardificado CE de 18 Comunidad Europea, Norma (50 13483
vigante, FDA u otros de acterda al nlvel de riesgo emilido por I3 Autoridad o Enlidad
Compelente del pas de origen. En. caso de produccion por etapas, para cada uno de los
tahoratorios se debe presentar of cerlificada de Buenas Practicas de Manufactura (8PM) 4 olro
documenta gqua acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigenles segin lo anles
seffalade; esto Ollimo en concordzncia con los anfculos 124°, 1257, 1267 ¥ 127° de! Decrelo
Supramo N° 016-2014-5A. '

Se considera vilida fa Cerlliicacion de Buenas Pricticas de Manufactura o su equivalenls,
otorgade por |a Autaridad o entidad competente de los paises de Alla Vigilancia Sanitaria.
Tambsién s& considera vilido el Cerlificado de Buepas Pedclicas de Mangifaclura de las
péginaidet.’

b MJM/ﬁ
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auloridades campelentes de oiros paises con quienes se suscriba convenios de reconccimiento
mutuo, . .

En el caso que Ja Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispasilivas Madicas ¥
Produclos Sanitarios (ANM) po haya eslablecido el cronograma de presentaciin de las
sollitudes. de Cerlificacion de Buends Practicas de Manufaciura (BPM), el postor debe
presentar el Cerlificado de Buenas Précficas de Manufaclura u ofro decumento que acredile ef
cumplimiento de Normas de Cafidad especificas al fipo de dispositivo médics, por lemple
Certificade CE de la Comunidad Europea, Nerma 150 13485 vigente, FDA U olros de acuerde 2l
nivel de riesgo emilido por |a Auloridad e Entidad Competente del pals de origen,

€n ningln caso af poslor podra presentar la aferta de un dispositivo imédico, que tenga
impedimento para su infernamiento en el pals, sollcitado por la Aulorided Nacional de Praductos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (AbM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el At 24 del Decrelo Suprema N* §16-2011-SA.

s Conlar con la Gertificacion de Puenas Praclicas de Almacenarmiznio (8PA) vigente a nombre dal
postor, emitida por 12 Auloddad Nacienat de Productos Farmacéuticas, Disposiivos Médicos y
Productas Sanitarios (ANM) o Auforidades de Productos Famnacéuticos, Dispositives Médicos y
Productes Sanitarioa de Nivel Regianal ARM {esle tltimo, en caso de la aplicacitn del Ad. 111
del decralo supremo N* 014-2011-5A).

Para el caso de los. Cerfificados emifidos en el extranjera que no conslgne fecha de vigencia, estos
debeq lenar una antigtedad ro mayor de dos (2) afios contades a partic de (2 fecha de su emision,

La exigencla de la Cerlficacidn dz Buenas Piacticas de Manufactura {BPM) u otro documenta que
acredite el cumplimiento de Nermas de Calidad especificas al tipo de dispositivo. médica, por ejemplo
Certificado OF de 'a Comunldad Europea, Nerma IS0 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de
fiesge emitido por la Autoridad o Enfidad Competente del pals de orgen; y de Buenas Priclicas de
Almacenasmiento (BPA) vigentes se aplica dusante lodo ef proceso de seleccida y gfecucién conlractial
para disposilives médicos nacionales e impaortados,

La documentacidn detaliada éq el rubeo REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso
sa presenle en idioma difesente at espafiol, ésta deberd esfar acompafada de iraduccldn simpta
correspondiente, ' ;

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo madice eslard sujsto al conlrol de calldad en el Cantro Nacional de Conlral de Calidad o
cualquiera de los laboratorios aulorizados gque conforman |a Red de Labaraforios Oficistes de Gonlrol de
Calidad del pals.

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

Dispositive Médico Pruebas Gantidad da Muastia para Prusba
Caracleristicas Fisicas Horma de Refersacla: 150 39591
T - Hivel de inspacclon: Genarat |
ASPEGEO, visual . B Muestrec Simple
LINEA PARA BOMBA DE | Dimensiones: Longitud Canlidad de
|NFU516N SIN- Rululado ‘Tamafio de LOEB_ miiastra
VOLUTROL Ensayos de seguridad 2al 2
Conicitdad Luer FERE] 2
Prueba de reguiacion de goleo ;g : gg :
Prueba da esterilidad
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Prueba de pirdgenos

51290 5

814150 - 8

151a 280 13
2813 600 20
50121200 32
1201a 3200 50
3201210000 80
10 861 8 35 900 125
35 001 8 150 080 201
150 001t a 500 800 a5
500 001 amds 500

NORMAS TECNICAS NACICNALES EINTERNACIONALES APLICABLES AL DHSPOSITIVO MEDICO
{Faculiativa}

Nunmnas Técnlcas Internacionales

Aplicabilidad

180 28581

Procedimientos de  muestreo  pasa
inspeccién por atrbutos.

Especifica un sistema de mueskeo de aceplacion
para la inspeccitn por aliibutes,

1S0 13485

Disposilives médicas, sistemas de gestién
de la Calidad-Requisitos para fines
1égulatorios.

Especifica los requisitos de un sistermna de gesiion
de calidad, cuando se necesiia demoslear la
capacided de proporcionar disposilivos miédicos
que cumplan en forma copsistenle con los
requisitos del cliente y fos {eglamentarios, Aplicatie
a la produccidn de dispositives médicos,

150 14971

Dispositivos  médicos. Aplicacién da la
gestibn de fesgos a [fes dispositivos
médicos.

Especifica 2 procesa para para idenlificar los
peligros asociados con los disposilives médicos,
para estimar y evaluar los riesgos asociados, para
conlralar eslos flesgos y para monltorear la
efecividad de les controles,

150 10993-1

Evaluracin  biolégica de  dispesilives
médicos. Pare 1: Evaluacién y pruebas
dentre de un procesa de geslion de riesgo.

Describe los principios generales que representan
la evaluacién biotdgica de disposiivos médleos, la
categorizaclén de dispositivos basados en [a
naluraleza y duraclén de su contaclo con ef cuerpo
y selection de pruebas apropiadas,

150 10983-5

Evaluacion  bieldgica de  dispositivas
médicos. Pare & Prueba “in vilro™ para
citoloxicidad,

Describe el procedimiende  para ‘defeclar la
cioloxicidad in vitro de dispositivos médicos,

IS0 10993-10

Evaluacion  biolégica de  productos
sanllarios. Parle 10: Ensayos dz irilacién y
sensibilizacidn cutanea.

Descibe el procedimiente para delectar la
hipoalergenicidad de dispasitives médicos,

150 16993-11

Evaluacion  Dbloldgica de  productos
sanitarios, Parte 11; Ensayos de loxicidad
sistémica, ‘

Qeasariba el procedimiento para detectas la toxicidad
de dispositivos médicos.

USP Capliulo,
<T1>

Pruebas de esferifidad,

La prucba de estediiad 58 aplica a articulos que se
requiere sean estérifes.

150 §11135-1

Esleniizacidn de disposilives médicos.
Oxido de elieno, Regquisilos para el
desarrolio, Ja validacidn y. &l conlrol de
rutina de un praceso de esterilizacién para
dispositives médicos.

Especifics los requisilos pamm el desarrollo,
validacién y conlrof de rutina de un procesa de
esterillzaciéa con dxido de efleno pata disposilives
médicos.

150 111371

Esterlizacidn da productos para asislencla
sanitariz. Radiaclén. Parte 1: Requisitos
para el desamollo, {a validacidn ¥ el control
de rutina de un proceso de esterifizacion
para producios sanitarios.

Especifica los sequisifos para el desarallo
validacion y el conlrol de rutina de un procese de
eslerilzacién  por  radiacidén  para  produclos
sanitarios.

USF Capiulo
<85>

Prueba de endoloxinas bagledanas.

Prueba para deleclor o cuantificar endotoxinas
bacleranas gramnegativas,

{isP Capituio
151>

Prueba de pirégenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel zceplable el
flesqa de reaccidn febril en pacientes a los que se
Inyecta un determinado praduiclo.

USF Capliulo
<161>

Equipos  parz kansfusidn e infusién v
dispositives médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
disposilivos o equipos apirégenos y eslériles que
enlran en conlaclo, directe o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistematiinfitico ef liquido

binaSdeb o ..
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cafalorraquideo, .

Eslos incluyen los  siguientes: Equipos  de
adevinisbacidis  de  soluciones y  equipes de
transtusitn e infusién.

IS0 85364  Equipo de infusidn para uso meédico. Parte
4: Equipos de infusion para un solo use, de
alimentacion por gravedad.

Especifica fos reguisitos para los ‘equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para aseguear su. compalbibiidad con
recipientes pata soluclones de infusidn por via
Infravenesa.

iS0 594-1 Acoplamlento cénico de 6% (LUER} para
jeringas, agujas y afres equipos médicos,
Pate 1: Requisitos generales.

Permite el acoplamienio  adecuado a oo
dispasilive, para su luncionarsiento en conjunto.

IS0 594-2 Acoplamiento conico de 6% {LUER) para
Jeringas, agujas ¥ olras equipos médicos,
Parta 2 Acopiamienfos roscados.

Pernile el aceplamienlo adecuado a. olo
dispositivo, para su funciopamienlo en conjunta,

Famacopea de loz  Esfados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositives médicos. Equipa de Infusién
por gravedad.

Eslablece las especificaciones y métodos para el
conbrof de cafldad de equipe de infusidn par
gravedad,

*incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

e
Pigina 6 de 6
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
momoemsion |tz | VERSION | o

+, Denominacién Técnica: . LEINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

2. Unldad de Madida: UN

3. Grupo o Familfa: Uso General

4. CGodigo SAP: 0201102444 ' Linea para bomba de infusidn con valutral

5. Descripclén Gensrak Disposiliva médica que por presién mecanica penite
maover el fuidp a través de un lubo y unma burela
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
pacients, ayudando a administrar los fluidos bajes de
drogas o medicamentas en cantidad y iempos precisos

o _ i {inotrdpicos, analgésicos y sedantes).
A CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicaclén de Uso:

o Administracitn de medicamenlos a infusion conlinua parenteral @ flujos hajes de drogas y
soluciones (intravenosa, subcutinea, inlra pertoneal, nlraraquidea).

o Parala dosl$ y microdosls de saluciones endovenosas, de forma precisa, ¥ sequra duranla ia
estancia hospitalaria, ]
o Para pacientes con mala perfusion periférica, para hidratation en pacientes peonalos (bajo
pesa),
7. Compuonantas y Malerinies dal Dispositivo:
ESQUEMA:
Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusidn con Volulrol {No implica disefic)
MATERIAL

Pofietilens, pollurelans o PVC grade médico {libra de DEHBE),

Tuba kransparente sin perforaciones.

Segmenio para boibea de sillcona con conlrol mecanico en fa regulacidn (opcional).
Casels de manitoreo conlinuo de presion, con frampa de aire {opcionalj,

FURTRT L\ - .é’égigg}_dgﬁ
Ora, Rosa Luz arlinaz
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CARACTERISTICAS:
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S

Con eAmara graduada de 150 ml.

Con cdmara de geleo lransparente que garantice ef pre llerado a iz linea de la bomba de infusién.
Regulzdor de flujo manual. .

Con clere automalics y hermético, en case de quitarde fa finea del equipo evilando el fiujo libre
accidentat

Ef extremo distat para |a punclén debe tener un canal de evacuacidn y un canal de enbrada de aire;

€l disposilivo de entrada de aire debe poseer un filre o equivaleate que fmpida Ia introduccién de
parfculas extranas y bacteras, :
Los prolgctores de los coneclores ficiles de instalar y retirar, :
Con clamp de seguridad.

Conexidn proximal con sistema Luer Loock.

Silio de Inyeccién en "Y' de agreqados auloselable, libre de llex,

oo Qoo ¢

oo ea

-

8. Condlclén Biclagica:
Estédl, Atbxico, Apirdgeno.

9. Dimensiones: R
o Langitud de la linea entie la bomba ¥ el paciente debe ser ts! que no dificulle la movilizacisn det
paclente (mayor o igual a 150 cm),

a Gamara graduada de 150 mi,

Otras
o De requerirss equipo bajo la modalidad de cesién en uso éste debe ser compatibte con [ linea pata
bomba de Infusién con volutiol.

40.Da la Presentacién;

Caracleristicas de] Envase; ) )

e Que garanlice fas propiedades fisicas, condiciones bialdgicas e inlegridad def producte duranle el
{ransporte, almaceramiento y distrbucidn.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y arislas cortantes.-

Envase Inmadiato:

o Envase |ndividual,

o Desellado harmético pedmélricamente.
o De facil aperlura.

Logotipo:’ ] .
El envase mediato y/o inmedialo (en case que el producta sdle.cuente con envase inmediala); debe
llevar ¢ logotipo soliciado por le Enlidad, con lelras visibles y tinla indeleble, preferentamente de

color negra:.
= Consignar la frase: "EsSalud”,
~  Noimbre de la Entidad o LOGOTIPC.
*  Consignar I3 frase: “Pechiblda su Venta®
= Momenclatura del precesc de selecelon.
Embataje;

o Cajas de cartén nuevas v resistentes que garanlicen la integridad, orden, conservacifn, transpode ¥
adecuado almacenamienle.

o Cajas que facifien su conteo y fAci apilamiente, précisando el numera de cajss apilables.

e Cajas debidasnente moluladas, Indicands nombre del disposilive médico; presealaeién, canlidad, lole,
fecha de vencimiento, nombre- del proveedor, especificaciones para Iz conservacidn y el
almacenamiento {en case aplique), )

& Dehe descadarse la ulifizacitn de cajas de poduclos comesiibles o productas de focador, enlre
otros:

11.Rotutado:
De acuerda a lo auterizago en su Registro Sanitario: E! conlenido de los rolulades de los envases

inmedialo y mediato () aplica) deberd contaner Informacion establocida en el marca de los disposilivos
legalas con los cuales se olorgd fa inscripeion o reinscripeion de su Regisiro Sanifario de acuerdo a lo

-H0ADS SR
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eslablecido en los artfculos 137° y 139% del Dacrelo Supremo N° 018-20+ 1- SA ¥ Decreto Suprema 029-
2016-84), ¥ ser imprasa con Hnla indefeble y resistente @ la manipulacién, Tralindose del numere de
lole y fechd de expiracion, éstes también podran ser impresos en alta v bajo relieve.

Debe. indicar fa palabra. o simbalos que indiguen “estél” y de “un soig uso”, sefalar métoda- de
esterdizacion empleado,

REQUISFTOS TECNICOS

El dispasltivo médico debe contar con los siguienles documentes lécnicos vigenles:

f. Registro Sanitsde o Cadificado de Registro Sanflario vigenle, clorgado por (3 Auloridad Nacional de
Producios Farmacéuticos; Disposilives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademss, fas
Resoluciones de madificacién o autgiizacién, en lanfo dstas iengan por finalidad acreditar la
correspondencia enlie (@ informacién’ registrada anle la Autoridad Nacienal de- Produclos
Famacéuticos, Dispesitivos Médices y Productos Sanilarios (ANM) y et dispositive médico ofertado.
Mo se aceplaran producios cuyo Registro Sanftario estd suspendide o canceladn.

La exgencia de vigencla del Registro Sanitdrio o Cerlificada de Regisiro Sanitario del produclo se
aplica para todo el proceso de seleccion y ecucién conlraclial.

2, Ei certificads de andlisis es un informe [échico suscerilo por el profesional responsable de control de
calidad, &n ef que se’sefala log andlisls realizados en lodos sus companentes, los Hmites y los
resullados obtenidos en dichas anilsis, con ameglo a fas exigencias contempladas en las normas
aspeclicas de calidad de recopacimienlo internacional, Cuando se haga mencién a piclocolo de
andlisis se refiere a cedificado dz anlisis. E| cerlificado de andlisis debe covesponder al lole de la
muestra prgs_entada

Los postores deben conlar con los siguientes documentos téenicos vigentes:

3, Resoludién de Aulerzaclén Sanilada de Funcionamiento, emitids par la Autoridad Nacieal de
Préduclos Farmacéulices, Disposilivos Médicos y ?roductos Sanitades (ANM) o i Aufosidad
Reglnna! de Salud (ARS), de acuerdo a |o eslablecido en el adEculn 17" del .5, N* 014-2011-3A ¥
su primesa disposicién Camplementaria Transiloria,

4, Ceiiilicacidn de Buenas Praclicas, en el marcg del A, 110 del . S N°* 014-2011-5A y su Tercera
Disposicion Complementaria Finat, segin corresponda

4.1, Pid los Dispositivos Médicas Maclonales:
Fabricanles:

» Conlar con 13 Cerlificacldn de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigenle, gue
comgrenda la fabricacitn de dispasitivos médicos, emilido por la Autotidad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Pmductos Sanitarios (ANM). En casa de
produceidn por etapas, para cada uno de los (aboratorios se debe presentar las Buenas
Préclicas de Manufaciura (BPM} vigenles.

e

Erogueria:

» Conlar con la Cedificacién de Buenas Pragticas de Menufaclura (BFM) vigente dal
fabricante, que ¢omprenda la fabricacién de disposilives médices, emilido por l& Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Praductos Sanitarios (ANM),
En caso de produccién por efapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las
Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigenles.

» Contar con ia Cerfificacién de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA} vigenie a nombre
de poslor, emilida por la Autoridad Magional de Produclos Fammacéuficos, Dispositivos
Médicas y Produclos Sanitarios (ANM) o Auloridades da Productos Farmagéulicos,
Disposilivos Médicos y Praductos Samtaﬂes de Nivel Regional {ARM) {este ultime, en caso

-
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de la aplicacion def A, 111 cef Decreto Suprema N* 014-2011-8A),
4.2, Para Dispositivos Médicos lmportados:

@ Contar con 13 Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, emilido por
ia Auteridad” Naclonal de. Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanifarios (ANM), u ofro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de dispasitive médico, por ejemplo Cerlificado CE de la Comunidad.
Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo ai nivet de resgo emitido po la
Autoridad o Enlidad Competente del pais de origen. En caso de produceitn por elapas, para
cada uno de los lsboratorios se debe presentar el cerificado de Buenas Priclicas de
Maaufactura (BPM) u olro documento que acredite ef cumplimiento de Normas de Caildad
vigenfes segin lo artes sefatado; esle Ultimo en concardancia con los arficutos 124°, 125¢,
126* y 127° del Decreto Supremo N° 616-2011-SA,

Sa consldera valide la Cerdificacidn de Buenas Practicas de Menufaclira o su equivalente,
olorgade por ta Auloridad o entidad competente de los palses de Ata Vigilancia Sanilarda.
También se caonsidera valido el Cedificado de Buenas Préclicas de Manufactura de las
autoridades compelentes de okos gpalses con quienes sé suscrba converbos de
reconociiniento mutua. '

En el caso que la Auloridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Praductos Sanitados (ANM) no haya establecido e cronagrama de presenladion de las
solicitudes de Cerifcacion de Bugnas Praclicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentdr el Carlificado de Buenas Practicas de Manufaclura u otro dacumenta que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispasitivo médics, por efemplo
Cerfificada CE de fa Comunidad Furopea, Norma 15O 13485 vigente, FDA u olros de
acuerdo al nivel de riesga emilido por fa Auloridad o Enfidad Competents del pafs de origen.

En hingdn caso el peslar padra presentar la oferta de un dispasitive médico, que tenga
Impedimento para su internamieito en el pals, Solicitado por la Autoridad Nacienal de
Froductos Farmacéudicos, Dispositivos Médizos y Praduclos Sanitarios {ANM) a Aduanas, en
el marco de o eslablecido en el Art, 24 de! Decielo Supreme N° 016-2011-8A.

« Contar con la Cartiticaclén de Buenas Praclicas de Aimacenamiento {BPA) vigente 3 nombre
det postor, emifida por fa Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéulicos, Disposilives
Médicas y Produclos Sanitados {ANM) o Autoridades dé Produclos Farmacéuticos,
Disgasitivos Médicos y Praductos Sanitalas de Nivel Reglanal ARM {esie dltime, en caso de
ta aplicacion det Art. 111 del Decrelo Supcema N* 014-201%-8A). ’

Para ef caso de [os Certificados emitidos en el extranjera que no consigite fecha de vigencia, estos
dehen lenar una anfigedad no mayor de dos {2) afos conlados a parlir de la fecha de su emision.

La exigencta de fa Cerlificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
acredite el cumplimiento de Narmas de Calidad especificas af tipo de dispositive médigo, por ejemplo
Cerlificids CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigeale, FDA u olros de acuerdo al
nivel de resge emilldo per la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas
Practicas de Almacenamiznto (BPA) vigenles se apiica durante tedo el proceso de seleccidn y
giecucion confraclual para disposliives médicos naclonales e imporlados,

La documentacidn detallada en el ubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espadiol, en
caso se presenie en idtioma diferente al espafiol, ésla deberd estar acompaftada de lraduccion
simple correspondente,

CONTROL DE GALIDAD

£l dispositivo médico eslard sujeto al control de calidad en el Cenlre Nacional de Coatrol da Calidad o

cuakquiers de |os faboratorios autgrizados que conforman Iz Red de Laborateries Oficiales de Control de
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Caliddad def pais.

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

Digpositivo Médico Pruehas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas -
Norma de Referencla; IS0 26531
Aspecto visual Mivel de fnspeceldn: General [
Dimenslones: Longitud Mueslreo Stmple
Ratulada Cantidad de
Ensayos de sequridat Tamafie da Lot miestra
Conicidad Luer 238 2
_ Prugba de regulacién de gotea ?fa igs g
LINEA PARA BOMBA DE | Prueba d eslerlidag e <
INFUSION CON Pruebe e pirbgenos K200 5
VOLUTROL 9§ a 150 [}
’ 81 a 200 13
281 a 500 20
50t a 1200 32
120123200 50
3201 8 10 000 (]
10001 a 35 000 125
35 001 a 150 DOD 200
15¢ 001 a 500 000 35
500 001 a mas 560

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

{Facullativa)

Normas Tecnlcas Inlsrnacionales

Apiicabilidad

sanflarios, Parde 0: Ensayos de irdtacién
y sensibillzacidn cutdnea,

180 28581 Procedimientos de  muestres  paral Especifica un  sistena  de  muestreo  de
inspeccién por atrbulos. aceplacion para la lnspeecidn por alributos.

SO 13485  Disposilivos médicos, sistemas de gestion| Especifica los requisifos de un sislema de
6e Ja Calided-Requisitos para fines| geslién de calldad, cuvande se necesila
reguwatorios. demostrar la  capacidad de proporclonar

disposilives médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccidn de
dispesilives médicos,

150 1497¢  Disposilivos médicas. Aplicacidn de la| Especifica el proceso para para identificar los
gestién de iesgos a los dispositivas| peligros asociados can los dispositivos médicos,
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados,

para conlrolar eslos riesgos y para moniloraar la
efeclividad de jos conlroles.

180 10993-1 Evaluacidn: hivldgiva de  disposilivos| Descibe  Ios  princlpios  genersles  que
médicos, Parte 1: Evaluacién y pruebas| repreSenlan [a  evaluacidn biolégica de
dentro de un proceso de gestidn de riesgo. | dispesitives médicos, la categorizacién de

dispositives basados en [a naluraleza y duracién
de st ¢gntaclo con el cuerpo y seleccidn de
: prushas apropladas,

IS0 10983-5  EBvaluacion  biclégica de  disposilivos{ Describe e procedimienlo para delectar la
médicos. Parte 50 Prueba *jn: vilro™ para)] citoloxicidad i vitm de disposilivos médicas.

: cltoloxicidad,

IS0 10983-10 Evaluacién  bioldgica de produclos] Describe el procedimiento para delectar fa

hipoalergenicidad de dispositivos métices.

IS0 10993-

Evaluacion  bioléglca de  producles

Describe el procedindento para deleclar [a

11_sanilarios, Parte {1. Ensayes de foxicidad

foxicidad de disposilivos médices.

I

JEFEHKl ERVIC DEC‘JI lWSl‘!ﬁMI‘t‘u

azmu 10 DE LUIRA00S CA
e 1:151
! uw L L e
« e




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD ~ RPA
LICITACION PUBLICA N° 001-2025- ESSALUD -1

BASES INTEGRADAS

21

sistémica,

USP Capiteio
<7i>

Prusbas de esterlidad,

La prueba de eslerifidad se aplica a arlisulos
gue se requiera sean estériles,

IS0 11135-1

Esterilizaclon  de  dispositivos  médices.
Oxido de efilens, Requisitos para el
desarollo, 12 validacién'y el conlrol de
rutina de un proceso de esterilizacidn para
dispositives médicos.

Especifica los requisites para &l desarrollo,
validacidn y confrol de rutina de un proceso de
esterfizacion  con  Oxide de  elileno para

 dispositivos médicos.

180 111371

Eslerilizacién de productos para asisiencia
sanitaria. Radiacién, Pare 1: Requisitos
para el desamalfa, |a validacién y ef contral
de_rutina de un proceso de esterilizacion
para produglos sanitarios.

Especifica los requisitos. para el desarolla
validacibn y. el contral de rulina de un proceso
da esterilizacidn por radlacion para productos
sanilarios.

USP Capliuio
<B5>

Prueba de endoloxinas baclerianas,

Prueba para delectar o cuanlificar endotoxinas
bacterianas gramnegalivas,

USP Capitulo
=<151>

Pruaba de pirdgenas.

Prueba diseflada para limilar 2@ un  nivel
aceptable el fesgo de reaccién. febdl en

| pacienles a log que se inyecia un determinads

producto.

USP Capltulo
<161>

Equipes para lrapsiusidn e infusidn y
dispositivos médicos similares,

Mencienz los requisitos que se aplican a
dispositivos o ‘equipas apirdgenos y eslédles
que entran en contacto, directd o Indirecto; con
el sistema cardiovascular, el sislema linfatica el
liquido cefalarraquideo. )

Eslos incluyen los siguientes; Equipos de
administracién de seluciones y equipos de
transfusion e infusion. :

150 85364

Egtipe de infusién para use médico. Parle
4: Equipes de infusion pasa un sole use,
de alimentaclén por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de
infusidn de ue solo use, de administracion por
yravedad, para asegurar si compalibilidad con
reclpientes para soluciones de infusién por via
Inlravenosa.

180 8536-§

Equipo de infusién para uso médico, Parte
5: Equipos de infusién de burela para un
sole uso, de alimentacién por gravedad.

Especifica los requisios para los lipos de
equipos de infusidn de burela de allmentacion
por gravedad pars un solo usa, de 50 mi, 100 mt
y 150 ml de cagacidad nominal para uso
médico, para facantizar la compatibilidad de la
wlilizacidn con los recipientes para soluclones
da infusién y equipos inlravenosas,

150 534-1

Acaplamiente’ conlco de B% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos médicas,
Parte 1; Requisllos Generales,

Permile ef acoplamiento adecuado a olro

dispositive, pard su funclonamiento en conjunto.

150 594-2

Acoplamienta cénico de §% {LUER) para
Jeringas, agujas y olres equipos médices,
Parte 2. Acoplamignlos roscados,

Permite” ¢t acoplamlenta  adecuados a otio

dispositiv, para su funclonamiente en conjunlo.

Famacopes

por gravedad..

de los Estades Unidos Mexitanas.

Suplemento para dispositives médicos. Egidpo de iafusidn

Establece las especificaciones y mélodos para
¢l confrol de calidad de equipo de infusién per
gravedad,

*treluye fa canlidad de unidades para la conbra myesira,

PaginaBdeb
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N FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA B mlslén ] 11122017 ! VERSIOR I o,
-4, Denominaclén Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION DPACA
2. Unidad de Madida: Un
3. Grupoo Familia: tiso Ganeral
4. Lodiga SAP: 20104052  Llnea paca bomba de infissién opaca libre de
DEHP

5. Descripcion Goneral: ]
Disposilive médico para terapia. da. Infusion de drogag
folosensibles o sokticiones, medicamentos, compenenles o
derivados (goteo exaclo), fque pueden ser ubilzadas para Ja
comecein de. alteraciones en el equilibio de electroflos y
ltquidos o coma vehicule de firmacos por via endovenosa en
urt tiempo determinado.

CARAGTERISTICAS TEGNICAS

6. Indicacidn de Usoy

o Admiristracion conlinua de drogas y medicamenios citostaltices, inolrépicos fotasensibles con gran
exaclitud, en pacienles adultos, pedigtricos y neonatos de {odas las especislidades; Servicio de
Oncalogla, Hematologla, Servicio de Cuidadas Inlensivas {UCH), Servicio de Culdados Intermedios {LIVE),
Unidad de Cuidados inlermedios(UCIM), Hospitatizacién, Emergenciz, y Centro Quirtrgico.

o Para el balamients de paclesites con soporte nulricional parenteral en forma continua,

o Para pacientes con mala perfusitn parifédca.

7. Componentes y Materialos del Dispositivo:
ESQUEMA:

G

'Fig. 1.: Linea para Bomba da Irfusidn Opaca (No implica diseiio)
MATERIAL ) '
o Polietileno, polivretano ¢ PVC grada médico (libre de DEHP}.

o Tubo tpaca folosensible sin pedoracionas.

o Segmento para bombeo de sifcana can cdntral mecaniso en la regulacién {opcional}.
& Casele de monltoree confinuo de presién con trampa de ake (cpcional).

CARACTERISTICAS:

o Con camara da goles opace ¥ folosensible que garanfice el pre llenado a fa linea de (a bomba de
infusion

o Regulador de ujo manual,
o Clerre hermélica. en cag;g;agullane la Iinea d’a},equipo avitando el fiufo fibre accidental.
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o Enefexrema distal para Ja puncida debe tener un canal de evacuacitn y un canal de entrada de aire,
o El disposilive de enlrada de aire debe poseer ua fillio 0 equivalente que impida ta2 intfroduccién de
parifculas exirafias y bacterias.
a  Los protecteses de los conectores faciles de instatar y relicar,
o Clamp de sequridad
o Con conexion peoximal de sisterna de Luer Lock.
o Silio de administracidn de agrégados en "Y" autosellable libee de (tex.

8, Condictén Bioldgica:
Estéif, Albxico, Apirdgero.

9, Dimensioney:

o Longitud de I3 linea entre [a bomba y el paciente debe ser lal que no dificulle la mavilizacién del paciente
{mayor o lgual a 156 cm).

Ctros:

o Da requerirse gguipo bajo fa modalidad de cesidn en uso este debe sér cotnpalible con 1a linea para
bombia de infusién apaca,

10.De ta Presentacidn:

Caracteristicas dal Envase;

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producte duranie el
transparie, almacenamienta y distribucion,

o Exenio de parllgulas exirafias, rebabas y aristas corlantes,

Envasa inmediato:

o Envase individual.

o De sellado hermético perimétieamente.

o De facl apertura.

Logotipo;

El eavase medialo y/o inmediale {en caso que el preduclo sélo cuente con envase inmediato}, debe
llevar el kogatipe solicitado por fa Eatidad, con letras visibles v tinla indsleble, preferentemente de color

negro:
«  Consignar Ia frase; *EsSalud™,
* Nombse de la Entidad 0 LOGOTHPO.
= Consignar [a frase: “Prohibida su Veata”
= Nomenclatura del proceso de seleceion,
Embalaje:

o Cajas de carlén nuevas y reslstentes que garanticen la inlegridad, orden, conservacién, transperia y
adecuado almacenamieito. )

o Cajas que facilitén su conleo ¥ f4ci apilamignto, precisando el numero de cajas apiiables

o Cajas debidamente miluladas, indicando nombre del dispositive médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre de proveedor, espemﬁcacmnes para la conservacidn'y el almacenamlente
{en caso apligue.

o Debe descartarss [a wilizacién de cafas de produclos comestibles o produclos de tegador, entre otras,

11.Rotulado:

De acuerda a Jo aulorizado en su Registro Sanitanio, £ conlenide de los rotulados de los envases
inmedlato y riediato {si aplica) deberd conlener informacién estabiecida en ef marco dz los dispasitivos
legales con los cuales se otorgd Ia inseripcion o reinscripcidn de su Registre Sanitarlo de acuerdo 4 lo
establecida en fos articulos 137* y 138° del Decrato Suprema N* G16-2011- SA y Decreto Supremo ‘029~
2015-5A), y ser impresa con tinla Indeleble y resistente a la manipulacidn. Tratdndose def nimero de
lole ¥ fecha de explracidn, éstos también podrén ser imaresos en atlo y bajo relieve,

Debe indicar Ja palabra o simbolos que indiquen ‘estéril® y de “un solo use®, seffalar mélodo de

esterilizacitn empleado.
/ h/:igma 2de6
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o Enetextremo distal pata la punclén dehe tener un canal de evacuacidn ¥ uh canal de entrada de aire. :
¢ El dispositiva de enlrada de aire debe pasese un fillio o equivelente gue Impida |2 inlroduccion da
-particulas exlradas y bacterias.

o Los proteclores de Ios conectores Fciles de instalar y rafirar.
e Clamp de sequridad
o Can canexitn proximal de sistema de Luer Lock.
o Silio de administracién de agregados en ™v* autaseliable libre de latex.

8. Gondicidn Blalégica:
Estéril, Atdxico, Aplrégena:

9. Dimansiones;

o Longitud ds Ia linea enfre la bomba y ef paclente debe ser lal gue no dificulte la movilizacién del paciente {
{mayor o igial a 150 cm). :

Otros:

e De requetirse equipo bajo la modalidad de ceslén en uso este debe ser compalible con la tinea para
bomba de infusion opata.

10.0¢ Ja Presentacién;

Caracleristicas del Envase:

o Que geranlice las propledades fisicas, condiciones bioldgicas e inlegridad del producto durante el
transpore, almacenamiento y distribucién.

o Exenlo de particulas &xtrmfias, rehabas y aristas cortantes,

Envase lnmediato:

o Envase Individual,

o Desellado hermélica perimétricamente.
a De facll apestura.

Logotipe;

El envase medialo yfo inmedialo {en case que el preducto sélo cuente con envase inmedialg), debe
Hlevar al logatipo solictade per la Enfidad, con Jetras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color i

negro:
» Consignar la frase: "EsSalud”,
+  Nombre de [a Enlidad o LGGOTIPO.
= Cansignar la frase; “Piobibida su Venta®
= MNomenclatura del proceso de seleccidn,
Embalaje: '

o Cajas de carén nuevas y resistentes Gue garanticen a integridad, orden, canservacién, ranspore y
adecuado almaceﬂamiemo

o Cajfas que faclliten st canteo y fcil apilamlento, precisando el nimera de cajas apilables.

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre det dispositiva médice, presentacin, canlidad, lole,
fecka di vencimiente, nombre del proveedor, especificacionés para !a conservaciéa 'y el almacenamiento
{en caso aplique),

o Debe descartarse la ulilizacién de tajas de praduclos comestibles o productos de focador, entre ofros.

11.Rotulado:

Oe acuerdo & Jo avlorizade en su Regislro Sanitardo. El centenido de las rolulados de fos envases
inmexdiato y mediato (sl aplica) debera contener informacisn eslablecida en ef marco de s dispositivas
legales con los cuales se olorgd fa inscripcidn o reinscripeian de su Registeo. Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los aficulos 137* y 138° del Decreto Suprema N* 016-2011- SA y Decreto Supremu g29-
2016-8A), y ser impresa con tinfa indeleble y resislenta a ta manipuiacian, Tratandose del ndmero de
lote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Oebe indicar. [a palabra o simbolos que indiquen “esténf™ y de “un solo use”, sedalar mélodo de
esterilizacién empleado,
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Se considera valldo 3 Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufaclura o su equivalents,
olorgade por iz Auloddad o enlidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanilaria, .
También se considers vélido =) Cerificado de Buenas Préclicas de Manufaclura de las
auforidades competentes de atros palses con qulenes se suscriba convenios de reconacimiento
mulua.

En of case que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclas Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronsgrama de presentacién de las
salicitudes de Gerliflcacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Cerlificado de Bugnas Practicas de Manufaclura u ofro documents gque acredile el
cumplintiento de Normas de Calidad especificas al Upo de dispositive médice, por ejemplo
Cexilficade CE de la Comunidad Europea, Norma 1SQ 13485 vigente, FDA u olros de aguerdo al
nive! de fiesgo emitido por fa Awlordad o Entidad Competente del pals de-origen.

£n ningdn caso el postor podrd presentar la ofeda de un dispositive médice, que tenga
impedimenta para su infernamienta én ef pals, soliclads pof ia Autoddad Naclonaf de Productos
Farmaciulicos, Disposilivos Médicos y Praducios Sanilarias (ANM) 2 Aduanas, en el marco de lo
eslableckdo en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

« Contar cort [a Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento {8PA) vigenie a nombra del
poster, emitida por la Aultoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) & Autorddades de Productes Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Produiclos Sanitasios de Nivel Regional ARM (este dltimo, en caso de la aplicacidn def Art. 11t
del decreto supremo N* 014-2011-SA}

Para el cast de los Cerlificados emitides en ef extranjera que no consigne fecha de vigencia, eslos deben
tener una antigiedad no mayer de dos (2) afios cantados a pardir da [a fecha de su emision,

La exigencia de la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Manufscturs (BPM) u obie documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositive médico, por ejemple
Cerlificado CE de la Comunidad Furopea, Norma 1S0 13485 vigente, FOA u olros de acuerdp al nivel de
riesgo emilido por fa Autoridad o Enlidad Compelente del pals da origep; y de Buenas Praclicas de
Almacenamienlo {BPA} Vigenles se aplica durante fodo el proceso de selectitn y ejecucion conbractual
para dispasitivos médicos nacionales e importadas,

La dagumentacién detalfada en el rubra REQUISITOS, deberd presenlarse en Idioma espadol; en caso
s¢& presenle en Idioma diferenle al espafiol, ésta deberd estar. acompafiada de Yraducelon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

] dispasthvo médic estard sufeto al cohlrol de calidad en e! Cenlro Nacional de Conirol de Calidad o
clalquiera de los laboratorios ‘muorizades que conforman i Red de Laboratorios Oficlales de Cantrol de

Calidad del pals,
PRUEBAS Y REGUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositivo Médieo Fruehas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caractedslicas Fislcas
Aspeclo visual

_ ] Dimensiones: Longitud

LINEA DE BOMBA Ratulade

DE INFUSIGN Ensayos de sequiidad
OPACA Conicidad Luer

Prueba de requlacion de galeo
Prueba de eslerilldac

Prueha de pirégenes
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Norma de Referencia; 150 285381
Nivet de Inspacelén: General |
Muestreo Simpla

Tamado de Lote Cantldad de muestra
Zab 2
FERE 2
6a3b 3

26 @ 50 5

51 at0 5

91 a 150 8
161a 280 13
281 4500 20
S01a1200 32
1201 a 3-200 50
3201 3 10000 a0
10001 235000 125

35 001 a $50 000 200
150 001-a 500 000 315
500 G0 2 mds 500

NORMAS TEGNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

tFacultativa}

médicas; Pare 5 Prueba “in wifro® para
cilofoxicidad,

Normag Técnicas Internasionales Apltcablidad

i80 28581 Procedimianlos de  muesirep  para Espectﬁca un sislema de muestreo de aceplacion
inspeccion por afributos. para |a Inspeccién por glributes.

150 13485 Disposilivos médicos, sistemas de gestién] Especifica los requisitas de un sistema de gestidn
de la Calldad-Requisitos para fines} de cafdad, cuando se necesita demostrar la
regulalorios, capacldad de- propocionar disposilives médicos

que cumplan en forma consistente con los
reqlisitos del clente y los reglamentarios. Aplicable
a la preduccién de disposilivos médicas,

150 1487  Oisposlivos médicos. Aplicacién de 1a| Especifica el proceso para para idenfificar fos
geslibn de rlesgos = los dispositivos| peligres asockados con los disposilivos médicos,
médicos, para estimar y evaluar los riesgos asociados, para

controlar estes desgos y para monitorear la
efeclividad de los controtes. .

150 10893-1 Evaluacién  biolégica de  dispositivos | Describe (os principios generales que representan
médicos, Parle 1 Evaluacién y pruebas| la evaluacidn bioldgica de dispositives médicos, la
dentro de un proceso de geslion de desgo, | categorizacién da disposltivos basados an la

naluraleza y duracion de su contacto cop ef cuerpo
y seleccldn de proebas apropladas,
150 10993-5 Evaluacion  biologica de  disposifivas| Describe el procedimiente para  delectar la

citoloxicidad jn vilre de dispasitives médicos,

IS0 10993<10 Evaluacitn

bioldgica de  preduclos
sanilarios. Parte 10: Ensayos de Imitaclén y
sensitillzacion cufdnea.

Describe el procedimiento  para  detetiar Ia
hipoalergenicidad de disgesitivos médicos.

150 10993-11

Evalyacion  bioldgica de  preductos
sanitarios. Parle 11; Ensayos de loxicidad
slstémica,

Describe &l procedimiento para detectar Ia toxicidad
de dispesilivos médicos,

LISP Capilufa
<Ti=

Pruebas de esterlidad.

La prueba de esledlidad se aplica & artlculos que
se requiste sean esiériles.

150 11135-1

Esterilizacién de  disposilives. médices,
Oxide de efifeno. Requisitos para &l
desarolio, [a valldacién y el control de rutina
de un proceso de  eslerifizaclon pare
dispositives médicos,

Especifica los requisifos para e desarralio,
validacién y cenfral de rutina de un preceso de
esterdizacitn con dxido de efilena para dispositivos
médicas.

180 11137-1

- pata graduiios saniizios.

Esterilizacion de praducios para aslslencia
sanjlaria. Radiacién. Parte 1. Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control
de rllna de un proceso da esienllzacldn

mnn

Especifica los requisites para el desarollo
validacién y ef confrot de fulina de un proceso de
esteriizacidn  por  radiacln  para  produclos
sanitarios.

g,
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USP Capilulo Frueba de endotoxinas bacteranas,
<85>

Prueba pata delectar o cuandificar endotoxines
bacterianas gramnegalivas. .

USP Caglule Prueba de pirbgenos,
<151>

Pryeba disefiada para fimitar a un nivel aceplable ei
riesge dé reacclon febl en pacientes a fos que se
inyecta un determinada producio,

YSP Caplfulo Equipas para lrensfusion e infusidn ¥
<18 disposilivos médicos simifares,

Manciona los requisilos gue se aplican 3
dispositivos ¢ equipos apiragencs y estériles que
enfran en conlacte, direclo o indiracto, con el
sisterna  cardiovascular, b sistema- linfalico el
ftquida cefalorraquidea, o

Eslos incluyen los  siguientes: Equipos de
asdministracldn  de  soluciones y  equipos de

- {ransfusién e infusién.

150 6536-4  Equipo da inlusidn para use médico, Parte
4: Equipos de infusion para un solo uso, de
allmentacion por gravedad.

Especifica los requisiios para los equipos. de
infusién de un solo uso, de administracién par
gravedad, para asegurar sd commpalibiidad. con
feciplentes para soluclones de infusién por via
Infravenasa.

[S0584.1  Acoplamienlo conico de 6% (LUER) para
jedngas, agulas y olrog equlpos médicos.
Parie 1: Requisitos génerales,

Permila el acoplamiento adecuads a ol
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

150 584-2  Acoplamiento conice de 6% (LUER) para
jeringas, agujas: ¥ olras equipus médicos.
Parle 2: Acoplamiantos roscados,,

Permita el acoplamiento adecuado a ofro
dizpositivo, para su funcienamiento en conjunio.

Farmacopea de [os Eslados Unidos Mexieanos. Suplemento
para dispositivos médicos. Equipo de infusidn per gravedad,

Establece las especificaclones y métodos para el
control de calidad de equipe de infusién por
gravedad.

“Incluye la canlidad da wnidades para fa conta muestra.

Dea, Rgsa
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USP Capltulo Prueba de endoloxinas baclerianas.

Prueba para deleclar o cuanlificar endoloxinas

<85> baclerizfas gramnegativas.
USP Capitule  Prueba de pirogenas, Prieha disefiada pata fimita¢ a un nivel aceplabie el
<151> riesgo de reaccidn {ebil en pacientes a los que sef.

inyacts un delerminado preduclo.

USP Capiulo Equipos para Wansfuslon e infusidn y
<18 dispositivos médicos similares.

Menciona los requisilos que se aplicean @
dizpesitivos o equipes apirdgenos y estéiles que
enfran en’ confacte, direcla @ indireclo, con el
sisterna cargiovascular, el sistema Ilntéhc:n e
llquide cefalomaguidec. )

Estos Incluyen los sigulentes: Equipes de
administracion  de- solucienes y equipes de
transfusin e infusidn.

IS0 8536-4  Equipo de infusibn para uso médice. Parte
+4; Equipes de Infusidn para un solo use, de
alimentacién por gravedad.

Especilica los requisiios para fos equipos de
infusidn de un solo uso, de administracion por
gravedad, para asegurar su compalibiidad. con
reciplenles para soluciongs de infusidn par via
Inlravencsa.

150 5341 Amplammnto chrico de 6% (LUER} para
jerdngas, agujas y olros equipos médicos.
Pate 1 Requisitos generales,

Pemmila: el acoplamiznto adecyada a  olio
dispositiva, para su funcienamiento en cenjunlo,

150 694-2  Acoplamienio cénico de 6% (LUER) pama
jeringas, agujas y okos equipes médicos.
Parte 2: Acaplamienios roscados,

Permite 2l acoplamfento adecuado a otro
dispositive, para su funcionamiente en canjunto,

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
pard disposilivos méd(cos. Equipe de infuslén por gravedad.

Establece las especificaciones y mélodos para el
control de calidad de equipe de infusiGn por
gravedad.

*Inclye (3 cantidad de unidades para fa contra muestra.
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IETSI|

EsSatud |

"EETU‘D E»E

- Ak Essalud.

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE UN CANAL

Equipo de infusldén de un canal disefiado para suminiskrar grandes ylo pequedios
volumenes. de - fuidos, hemodenvados. medicamentos, nuliciones pareniales e

1. Tipo' iniusiones en macrodosis y- microdoss, tipicamente por via Inlrevaneosa, epidural,
arterial yio subcutdnea a taga da flujo y liempo detemninado. Cuenta con baterfa
incorporadas y sistema de alamas.

2. Metodologfa Bombea pedstdlico o volumélrica o sistema alterno {condidonade a fa necesidad

det usuasia).

3. Caragtersticas

Exachtud de ﬁujo 5% 0 mnnor

“|Ds linea mal instalada o falla al inico de infiesion o defecto de puerta

GENERAL

Equipo portatil con peso menora 2 kg

Con un canal da infusién

Sistama de deteccion de burbijas de aire
Sistema de proteccién de libre Aujo (antiflujo libre}
Con sensor de goleo

Sistema de purga manual ylo automaitico
Programacién de bofos

PANEL DE CONTROL

Pantalla digital da tipo LCD (PS¢ TFT o LEO) u OLED

Visualizacién de pardmetros programados coms flt:)o volumen y tiempo como
minimo, an jdioma espafiol. :

Bloques de pansf de control

Meodo de espera (stand-by) o paus
Ajusta da brillo de pantalla; .
trdicador de estado da Balerla
Ajusta de volumen de alarma
PARAMETROS DE MEDICION -

Volumen de mfusion anel rango do 0.1 ml a 9999 mf o mas amplio,
Flujo de_ \;n{uspdnre'n ‘el tanga da 0.1 miM a 1200 mbh o mas amplio.

Flujo, MyA, {manienimisnto de yepa abiera) o KV en ef rango de 0.t mifha 3 mif
o mag amplio. b

D deteccion de oclusién en fafinea y et paciente
Dé gire en fa linea
Da infusién completa @ terminada

Do bater(a baja

De malfuncionamienta o falla del equipo

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

220 Y/ 60 Hz (con toferancia segun el Cédigo Nacional de Bleclricidad).
Hatetials) recargablels) incorperadas con autonormia minima de 04 hesas

4, Muestra

v Bk Lz 4oant Martiney
] Joscubas teicia:

CLRADOS CAITICUS
00 LFELY

0ER, NN; GUILLERMUMMEMM
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FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPC EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE UN CANAL

Manejo de datos

5. Procesamiento y [regisiros: come minima (con capacidad de incluir o miodificar medicamentos segn

Puertos de ransmisién de dates (USB o inaldmbrico como minimo}
Litrerla o listado de medicamentos con rangos de pesos v limita da dosis con 300

soliciiud y necesidad de usuaros).
Sistema de reduccibn de errer derdosis
Memoria de almacenamienie de avenios con 1000 regisiros como minime

6. Accesarios para |Ganche o dispositivo para montaje e pedastal

of Equipo Poste o padastal redable y estable {condicionado a [a necesidad del usuario)

1. Consumibles, )

calibradores, Ef mimero de consumibles serd definido por ef usuario y serdn aniregados, en forma
controles , periadica en cantidad suficlente de acuerdo a los protocolos de la melodologla para
complementosy  [pérmitir los pracedimientas programados.

accasorios

8. Sopotte Técnica {aimacenados.

Mantenimiento . preventivo! p{esentar Programa. ds Mankanunien%o Preventiva de
acuerdo al manual dal equipo proporcionado por la: ampresa fabrtcame y 5o
respactivo clonograma de ejecucion, el cual debe ser: supemsado por el jafe ¢
respansable dob drea de mantenimeinto de ia mslltucaén & cocrdmamén con al jale
def drea usuaria,
Opcional: de acuardo a la necesidad del arpa usuana

presentar reparis da evinlos

Mantenimiento correclivo; campromisa de comeciin gé faﬂas presentadas dentra de
las 24 prifneras horas. Atencién da- noilllcammes de fattas duranie 1as 24 haras ylos
7 dias de la semana {incluido fenados)

Peorsonal de ingenlerfal certificado por of fabricante con axpariancla no menor a.6
mesas en el maﬂ!&ﬂlﬂ!?snto dal equapo

Equipo disefiado para by jar con sunﬂms!ro de energia elecirfca 220 VAC, 60Hz.

olros

9. Modo da.

Oparamén Presién de’ opefacmn. acreditar. que funcionard a niveles de presién atmosfisica
concordantes ala altufa de ia czudad da destino,

10. Antigtiedad vy’

ec&wa Vlgente

De acuerda a

Z
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IETSI

EsSalud

10

IRSHTUO CE

i’f“: ﬁy&EsSalud’

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE DDS CANALES

Equipo de infusidn de dos canales disefado para suminisirar granides yio pequedos)
volimenes 6o fuides, hemoderivades, medicamentos, nutriciones parentales e

1. Tipo infusiones en macrodosis ¥ mictadosis, ifpicamente per via infravenosa, epidusal,
arterial y/o subcutdnea a tasa de fujo y Hempo determinado. Cuaenta con baterfa
incorporadas y sistema da alarmas,

2. Matodolagia Bambeo paristillico o volumétrico o sistema alterno {condicionado a la necesidad del

usuario},

3. Caeacleristicas

IALARMAS AUDIOVISUALES

_#iDe aifg en fa Hinea

GENERAL

Equipo portatil, con peso menar a 5 kg

Con dog o ntds canales de infusién

Sisteria modulable (apilable horizontal} o ntegrado
Sistama da deteccion de burbujas de aira

Sistema de proteccidn de libre fujo (antiffujo libre)
Gon sénisor & cimara de goteo

Sistema de purga manual ylo automtico
Programacién de bolos

PANEL DE CONTROL

Partaila digital de tipo LCD (PS8 o TFT o LED)" g OLED
Visualizackén de parimetios progmmados‘cmno ﬂu;o volurnen y fiempe somo minimo,
an fdloma espaftol. i

Blogues de panel de control

dado de espera (stand-by) o pavsa .
Ajuste de brilo de pantalla ..
Indicader ¢a estado 69“12?&':!@_ ;
Ajuste de volumen da alama:”
PARAMETROS DEMEDICIGN -+

Velumeén de mfusién enel rango de 0.1 ml 3 9999 ml 0 fds amplio,
Flujo de in[usién en #fango e 0.1 mifm a 999 mih o mas amplio.

Flujo | MVA {mantenlmmnﬁo de vena abietla} o KVO en el rango de 0.1 mifh a 3 mth o
mas ampito 3

Exacittud de ﬂu;o %o menor

D detaccion de oclusién en fa linea y of pacienta

Da infusion comgleta o terminada

De linéa mal instalada a falia al inicio de infusidn o defécto da pusria

De hatesia baja

De malfuncionamiento o falla del equipo

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

220 VI 60 Hz {con lolerancia seglin sl Cadige Nacional de Elecircidad),
Baterfals) recargable{s) incorporadas con aulonnmia minima de 04 horas

4. Musstra

o ur a ﬁ bz
:reoeutk‘ﬂm A ARDd CRITICOS

ARTAMENTE 752
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WL
IETSI [ A
EsSalud | 5850 EsSalud
FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO
BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES
Puertos de transmision de datos (USB o inaldmbrico coma minimo}
Libresfa o fslado de medicamentos con rangos de pesos y limite de desis con 300
5. Procesamiento y |registros como minima (con capacidad de incluir o modificar medicamentos segun
Manejo de datos  [solicitud y necesidad de usuarios).
Sisterma de reduccitn de eror de dosis
Memoria de almacenamiento de evenlos con 1000 registros coma minimo
6, Accesorios para [Gaticho o dispositive para momtaje aa pedestal
¢ Eqipo, Posta o pedestal mdable y estable {condidanado a ia necesidad del usuario)
7. Consumibles, .
calibradores, El nimero da consumibles serd definido por el usuars i serdn entregados, eh fomia
controtes , periddica eq cantidad suficierde de acuardo a los prolocolos da l2 metodelogia para
complarantos ¥ {permitic los procedimientos programados,
accesotios
Manleninienio preventivo; presenlar Programa de Mantenimisnto Praventive de
acuardo al manwal del equipo proporcionado por la emprésa fabicanita.y. sl respectivo
cronograma de-efecucion, of cual debe ser supervisado pot el jefa o responsable det
4rea da manlerimelnto de fa institucidn en cosrdinacién coiv el jafe dal drea usuaria,
Opcional: de acuerdo a la necesidad del drea usuana preserslar reperie da evenlos
8. Soporte Técnloo |- maconados. L :
Mantanimiento correclivo: compromiso da cotrecion da fallas presentadas dentro de las
24 primeras horas, Atancién de nahrcaczones de lal[as durama las 24 horas ¥ los 7 dlas
da fa semana incliido feriados). & i
Parsonal de ingenferfa: certificado por ol rab;k:anle con expatiencia Ao menor a §
meses en ef manlemmlenlo del equupo
) Equipo diseftado para Irabajar Gon aumsmstm de energla elecirica 220 VAG, 60Hz.
9. Modo de
'- Prosion de operacion:’ acmdntsr que funcionard 3 nivelas de presidn almosférica
Cparacidn
concordantes ala allura dalla cmdad da destino.
10. Antigledad y De acuerdo a Dlrechva Vgente
otzos i
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Anexo N°93
Raquisitos de Calificacion de los items

o b

CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requislles:

Resolucian de aulorizecian Samiaria de Funcionamiento emitida por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéullcos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanflarfos {ANM) ola Avtoridad Regional de Saiud (ARS), e acuerdo s lo establecidoen e arleulo 17° del DS N° 014-2011-5A
y Su jimera disposicien complementaia; debiendo adjuntar las resciucicnas da los cambics ylo modificaclones redizadas en el
Falableckmientc Farmacautico segin comesponda.

Cblightacia para lodas las empieses que se presentan n consorcia, a0 £ caso do ser empresa extranjera oo instatzda ea o tertiorio naciaal.

BOBIE e o o i
Da conformided con la Cplnion N° 136-2016DTN, la habiliisciée de v pastor, a5t rolacionada con cleda aliibucidn con fa cual debe contar of
proveedar para poder llavar & cabe 1a aclividad maisria de conlralacion, este es f cas0 d las aclividadss reguladss por nonmas en fas Guales 52
astatlecen delarminados requisios qua fas ampresas daban cumplir a efecios da ester habifladas para fa ejecucibn de defenminady servicia o
estar auforizadas pare le comercielizaciin de ciados blenes en ol mercado.

Acrediacihn

Copia simpla de Iz Resotucion de auforizacion sanilaria de Funcionamlento el eslablecimianto Farmacéulico.
TMDOMARIE e s e e e L s e L
En ol caso de sonsorcios, cada infegranta el cansarcio que $9 hublera compromelide & ejecutar Ias obligaviones vinculadas direclaments ef
objeln de la convecsiony deba acroditar esta requishio.

B | EXPERIENCIA DEE POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

£1 poster dabe screditar ur monlo facturado agumolado squivalente 8

e GODIGO |.:i.: i ' T TOTALA e d e | EpA
men| sap | ._ns_u_ogamA_cléN: - | AcREDITAR i MONTO A ACREDITAR €N LETRAS .

1 | 020101297 | Linea para bomba de Infusica sin valuteol $°060,000.60 | Un milion de sofes con 06100 soies
Linea para bomba de iafusion con
valutrol macrogota

;:;:;z;rp{:ra barnka de Infusién apaca libra BO0,000.00 | Ochocientos i con 007300 scles

2 {02010244d 1990.000.06 | Un milldn de sales con 001100 scles

3 | 20104052

por fa venta de blenas iguales o similares al abjelo de la convecalora, durante Ins ocho (B] afios anteriores a % fecha de | presenlacion de
ofertas que ee computaran desde fa fecha de la conformided o emision det comprobante de pago, segiin cofresponda.

Se consideran bienes similares a los siguleates: DISPOSITIVOS MEDICOS DE 1A ESPECIALIDAD.

Acreditaién:

L3 expertencia dol posior e la espacalidad se acrediiard con copla stmple de () contratos u brdenes de compra, y st respectiva confermidad o
constancia de prestacin; o (i) comprobantes dé pago cuya cancefackin se actedile documental y fenacientemente, con voucher de depbsilo, nola
de abono, reporte de eslado de cuenla, cualquier otro documento emiico por Enkided del sistema financiaro que acredile o) abono o medianle
cancelzsién en ef mismo comprobants de pagot, correspondientes a un méximo de veinte {20} cenirataciones,

! Cabe precisar que, de acuerdo can la Resolucién N° 0065-2048-TCE-81 del Tribunal de Contrataclones del Estado;

* el solo selio de cancelade en ef comprobante, cuando ha sido coleceds por of propio poslor, no puede ser conside,jédo
coma una acreditacion que prodizea fehaciencia en relacidn a que se encuenira cancelado, Admitir elle aquivaldda a
considarar conio véida fa sals declarecidn del postor afiimando que ef comprobanie de page ha sido cancelado”

)

“Siluacion difersnle sa suscita ante ef sella colocado por of clianie dal pastor [sea ullizando el término ‘cancelado™ o ‘pegado’]
suptiesto an ef cual s/ s¢ conlaria con la declarecion ds un tercero que brinde cerleza, anle fa cuel debiera reconecersy =]
velidez de Ip expariencia’,

. Dras. Rusa Loz Dopez Martinez

JEFE GEL SERVCID DEGUIDAGUS TENSIVAS
CEPARTAKEXIQ GE TWIDARGS CRICOS
CME. 25007 RME. 12752
HOSP. MAS. GUILLERKMO ALMENARA
ESSALUD
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S

En case 10s postores presenlen varios comprobanies de page para acredilar una sofa contratacidn, sa debe acredliar que comesponden a dicha
conratacion; de ko conlrario, so asomird que los comprabantes acreditan conlralaciones indepeadientes, £n Cuyd 350 solo 5e considerar, para
a evaluzcian, a5 veinia (20} primeras conlrataciones indicadas en el Angxo M° 8 referido 3 la Experlencia del Poslor en ia Especialidad,

En el caso de suminisiro, solo se cansidera como experlencia la parte del conirato que haya sida ejeculada duranlefos oche {8} afios anferiores @
a fecha ds presentasién de ofertas, debiendo aduntarse copia de fas conformidades corespondienies a taf parte o los respeciivos comprebantes
de pago cancelados.

Enfos casos qus se acredile experiencia adquirida en consordio, debe prasentarse la promesa de consoecko 0 & confralo da consorcie def cual se
desprenda fehacientementa e porcentaje de |23 obligaciones qie s& asumid en of conlralo gresentado; de i conlrario, na se compulera ia
experiencia provenienta de dicho contrato.

Asimisme, cuando sé piesenlen contralos derivados de proveses da seleccidn convocados antes del 20.09.2012, 1 calificackin se cediira ai método
descrite ett 12 Directiva *Paricipacion da Provesxiores en Cansorcio 20 las Gonlratacicnes dal Estade’, deblendo presumirse que & porcentae de
fas obligaciones equivale &l porceniaje de participacion da Je promesa e cansorcia o del coniraio dacensorcio. Encaso que en dichos documientos
1o 58 conslgne et porcontaje da participacion se presunird que las obfigaciones se elecularcn en partas iquales,

i ol sitular de fa axperancia no es el pustor, consigar si dicha expedencia comesponds a [ matdz en casa que ol postor sea sucursal, ¢ fue
ransenilids por feorganizacion sodelarta, debiendo acompaftar fa documentacién sustentatoria cosrespondiente.

Cuanda en los conlrelas, ardenes de compra o comgprobantes de pago & moalo facturado se encuentre exresade an moneda extranjera, debe
indicarse of fpo de cambic venl publlade por la Superinlendencia de Barca, Segquros ¥ AFP comespondiente a 1a facha de suseripcién def
conlrato, de emisién de b oren da compra o ds cancelacion del comprobants de pagn, segln onifesponda.

Sin perjuicio de o anlericr, Ios postores deben lignar y presentar el Anexe N° 8 telerido a la Expariencia del Poslor en fa Especialidad,
£n & case da consorios, solo se considera la experien squellos anes que 58 hayan comprametido, segiinla

_ protrasa da consorcio, 2 ejecular e objelo materia de 1a convecatoria, conforme a ta Direcliva *Parlicipadion de Provesdores
en Consorcio £n las Corfralaciones dei Estads’,

PIDALOS CRINCOS
i, 25008/ RNE. 12752
HOSP, MAC, GUILLERMO ALKENARAL
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Anexo N°04 - Formatos 3

Formato N° 1 '
Carta de Compromiso de Canje yfo Reposiclon por Vencimiento

{Aplicacién excepcional, segln lo establecido en e} numeral 9.2) ;

Serores
Comité de Seleccon/ Organa Encargado de las Contrataciones
Tipo de procedimients da seleccion N° [Consignar nomenclatira def procedimianto]

Presenta.-

. De mi consideracion;

Nos es gralo hacer legar a usted, Ta presenle *Declaracion Jurada de Compromise de Garje yio Reposicién por
vencimiento” en representacion del......coccvnenennevencinnnn

{Razén social de |a smpresa o corisorcio} por los praductos que se adjudiquen de Ruesira propuesta presentada
-} - [ UURRRRIN {censignar nomenclatura def procedimiento de seleccidn)

Et canje seré efactuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida Gtl.

£} canje se electuara a sole requeniadento de la entidad en un plazo no mayor 15 dias aalendaric y no generara
gastos adicionales a los pastados con vuestra entidad.

Atentamenis,

[CONSIGNAR CiUDAD Y FECHAL

Firma, Nomhres y Apellidos del postor o

Represantante legal, segln corresponda

- “Bra. Rosa Lug Lgpes &
16FE DEL SEAVCIOBE QUIDABGS INTENSIAS
BEPARTANENT PE GUIDADOS CRINCOS

MR 25007 RNE. 12732
HOSP, HAC, GUILLFRAO ALMENARAL
CanALULY
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Formato N°2 ot

Caria de Presentacién del Producto y Vigencla Minima

* " NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N da flem: oo vsinnn
B N L PR
Deapminacin ¥ DBSCPION v oremy v eeerrcrtnessocsss srasasn
138 {1 N™ Regisiro Sanitaria:

N3

‘ FABRICAVIE

DISTRIBUIDOR

PAlS OE ORIGEN

FORMA ’*{DHWDUAL OE PRESENTAC}ON E

i .HOSPETALARIA)

ONTAT HINMA D ESPACHO{PRESENTACIOﬁ 0

v;ﬁ;éuc NINIMA DEL PRODUCT

... mesas {de acuerde a lo establecido en &l Requedmiento

- Técalco Minimo y Condiciones Generales, nuineral ).

ADITAMENTO O ACGESORIOS {maiqué con % segin

b4, Noaplhea:( )

2, Cumple con proporclonat a EsSahud, los Aditamentos ylo acoeserlos
que se necasilan para fa correcia ullizacitn del produate ()
3. Si cumple, indicar nombre de aocesorios y canlidad:

. EQU"’O EN CESIDH DE USO (margus oon X s

i, Mo splica:{ )

*1 2 Cumple con proporcionsr a EsSalud, los aquipas necesarivs, &0

calidad de ceston de uso, los cuales recibirsn & mantanimiento
corraspondients Seglin cronagram establecido por EsSalud, fos

en el eslade en que se encuenbrend }

‘| 3. 5 cumgle, Indicar nombre de equipa e sesidn de uso:

cuales daben ser devusltos por la Insilucion al (Brmina del conlralo,

Firma sello del Director Técnleo

Representante Legal

Firma y sello del Postor o

AHE, 12752
HOSP. N%C ilg?l FF“.:;‘I ALMEHARA
HEHAL
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Formato N° 3

; Fitha de Resumen para ba Acredlfacion de las Especificaclones Técnicas !

 NOMBRE O RAZON SOCIAL DELPOSTOR -~

NOMBRE Y:DESCRIPCION DEL {TEM SEGUN EsSa!ud
comso sap-seeun EsSatud.

REGISTROSANITARIO :
NOMBRE OEL PRODUCTO-EN.GASD.DE NO TENER, REG!STRG

DUE&G BE LA MARCA O.0UENO DELPRODUCTC
PAIS DEGRIGEN

ESPECIHCACIGNES
DEL PRODUCTO

NORMAS ouocumafas

+  QUEACREDITEN:
“CUMPLWIERTO DE
ESPEGIFICACIONES

- ESPEGIFICACIONES TECNICAS DE EsSalud

| A9 Condicdn Biﬂ?égk:a HEM{H, 2,3
AO& Dﬁmsnsaones TEM{1; 2,31

Los postores son responsables de la congruencia entrs fas “Técaicas analiticas propias det fabricante” vio
“Normias Nacionaies™ ylo *Normas [ntemacionales”, que dectaren en su Ficha Téenica con respecto a la
Especilicacion Técrica del producto ofertade que pretenden acreditar.

De conformidad 4 lo establecido en las presentes Bases Administrativas para e} procedimiento de seleccionen
cuso, DECLARAMOS BAJC JURAMENTQ, qua el producto que oferta mi representada cumpie con fos
Reguremientos Técaicos Minimos sobre fas Especiicaciones Técnicas regueridas por EsSalud,

Firma sello del Responsable Téenleo Firma y sello de! Representante Legal

MP ?. o7
HOSP. HAG, mu LET
Hshun

E. 12 52
MO ALMETTAR

¢

Al




e’

o
e

-~

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD - RPA
LICITACION PUBLICA N° 001-2025- ESSALUD -1

BASES INTEGRADAS

RTH PARA LA ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION PARA LOS SERVICIOS DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA JRIGOYEN - ESSALUD

Formato N°4 "
Carfa de Compromiso de Canje ylo reposicién por Defectos o Vicios Oculto

Sefiores
Comité de SeleceioniOrgano Encargado de 1a Contrataciones
Tipo de procedimiento de selecclén N° [Consigrar nomenclatua del procedimiento}

Presente.-

De mi consideracion;

Nos es gralo hacer llega 2 usted, 1a presente “Declaracin Jurada de Compromiso de Ganje /o Repesicion por
defectos o Vicios Ceultos” en representaciin el eevismieisnnons

. (Raz6n social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivas que se nos
ad]udiquen de nuestra propuesta presentadad 818 ...ovievmi s

. (Cansignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje seré efectuado en el cast que el producto haya sufrido afteracion de sus caracterfsticas fisicas sin causa
alribuibile al usuado o cuslquier ateo defecto ¢ vicio oculto duranie Ja vida Ulil det material médico. £1 materal
médico canjeado tendr fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion,
contada a partir de fa fecha de entrega da canje.

El canje 52 efectuard a solo requerimiento de (a entidad en un plazo no mayor a 30 dias calendario y no generard
gastos adicionales a los pactados con vitestra entidad,

Alentamente,

|CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA}

Firma, Nombres y Apelitdos det postor o

Representante legal, segdn corresponda

B _'b'%'a".

a Luzli.opez Martinez
ta i CIDANGE INTENSIYAS

osmummzuﬁm_,& CUICADOS CRITIGOS

CRil, 25007 7

RNE ALIP‘{gNARM
5P, MG GUILLERNO
ROSP. RAS ESEALUD
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~

RTM PARA LA ADQUISICION DE LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION PARA LOS SERVICIOS DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALVENARA IRIGOYEN - ESSALUD

FORMATO N 05
HOJA DE PRESENTACIOM DEL EQUIPO EN CESION EN USO

Los que suscriben, DOmM......coi v iineninnier ., identificado con DNI N° ..
Representante Técnice y Don.. . , identificado con DNI N" v
Representante Legat de .. -con RUC N7 . DECLARAMOS
BAJO JURAMENTO que Ia mfcrmamdn contemda en el presente documento se alusta a la verdad

[ NOMBRE O RAZON SOGIAL DEL POSTOR: | ]

- DOCUMENTOS QUE ACREDITEN EL-
MPLIVIENTO DE LAS ESPEC!FICACIONES_ -
| TECNICAS ,

Nombre o denominaeion ded
equipo en cesién de uso

Marca

Modelo

Namero de Serie
Tipo
Metodologia
Rendimiento
Caracteristicas
Ligtido a infundir

Procesamiento y Manejo de
dalos

Accesorios para el Equipo
Soporte Técnico

Modo de Operacion
Fecha de Fabricacion

De conforraldad a Io astablecido en las presentes Bases Adminisirativas para el Procedimiento de Seleccidn en curso,
DECLARAMOS, que ef equipo ofrecido e cesidn e uso por i representada cumpla con fos Requedimientos Técaicos
Minimos sohea [as Especifcaciones Técnicas requadidas por ESSALUD

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA

Firma, Nombres y Apelildas def pastor o
Represestante legal o coman, segan corresponda
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad

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

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

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requlisitos:

Resolucién de autorizacian Sanitaria de Funcionamienio emitida por a Autoridad Nacicnat de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM} o la Autoridad Regional de Salud
{ARS}, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° det DS N* 014-201 1-SA y su primera disposicién
complementaria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmaceéutico segin corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, fa habilitacion de un postor, esta refacionada
con cierta atribucion con fa cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de conlratacion, este es el caso de las actividades reguiadas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la efecucidon de determinado servicio o estar auforizadas para la
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacidn:

Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento
Farmacéutico,

Importante

En el caso de consorcios, cada integranfe del consorcio que se hubiera comprometido a

efecular las obligaciones vinculadas directamente al ohjefo de la convocatoria debe acreditar
gsterequisito. .

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:

N° CODIGC OENOMINACION PRECIO MONTO A ACREDITAR £EN LETRAS b
ITEM SAP TOTAL A
ACREDITAR
S
1 020101297 tinea para bomba de infusién sin 1000,000.00 Ui miltén de soles cor 00/100 scles
volutro!
2 020102444 Linea para bomba de infusién con 1'080,000.00 Un millén de scles con 00100 scles

volutrol macrogota

3 20104052 Linea para bomba de Infusién opaca §00,000.00 QOchocientos mil con 00400 soles
libre de DEHP

, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8} aftos anteriores

a la fecha de la presentacion de ofertas que se computardn desde la fecha de fa conformidad o emisién del
comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA ESPECIALIDAD.

Acreditacidn:
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La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u drdenes de
compra, y su respectiva conformidad © 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 cancelacién en el mismo comprobante de pago', correspondientes a un maximo de

veinte {20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacin, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo confrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacidn, las veinie
{20y primeras confrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia det Postor en la
Especialidad.

En et caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrate que haya sido gjecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la facha 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 consercio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumié en el contrato presentado; de to contrario, no se camputara 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 cedird al método descrito en la Directiva "Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, deblendo presumirse que el porcentaje de fas obligaciones
equivale al porcentaie 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 gue las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

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

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

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

Sin perjuicic de lo anterior, los postores deben llenar y prasentar ef Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importa nte

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segun la promesa de consorcio, a sjecutar ef objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Direcliva "Participacién de Proveedores en Consorcio en las Conlrataciones del
Estado”. : 4

Importante

" Cabe precisar que, de acuerda con |a Resolucidn N* 0065-2018-TCE-81 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

P

. el sola sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propie postor, no puede se.
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancefado. Admitir eflo
equivaldria a considerar como vdlida la sola declaracidn del postor afirmanda que el comprobante de pago ha sido

cancelado™

()

“Situacion diferante se suscita anle el selfo colocado por el cliente det postor [sea utilizando el término “cancelada” o Aé.
‘pagado'] supuesto en el cual si se contarfa con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera “}\ i

reconocerse la validez de la experiencia”.
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e Si como restltado de una consulfa u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la auforizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a fa dependencia que aprobd el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

« Ff cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una |
declaracion jurada. De ser el caso, adicionaimente la Entidad puede solicitar documeniacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de fas caracteristicas y/o requisitos furicionales.
Para dicho efecto, consignard de manera defallada los documentos que deben presentar 10s
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

o Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para efecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante decfaracion
jurada.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

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

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

La evaluacién consistira en otorgar el méximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demds ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respeclivos precios,
segun |a siguiente férmula:

Pi = Omx PMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de fa oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de |a oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

~
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
i 0 la adecuacion de las propuestas en ef presente documento, las que en ningtin caso pueden
. confemplar disposiciones confrarias a la normativa vigente ni a lo seftalado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacidn del suministto de [CONSIGNAR: LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBR_
DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° , con domicilio legal en i

representada por [.......... IR ldenttﬂcado con DN{ N [ ......... . y de otra parte
L, €O RUGC N [, ], con domicilic legal en

..J, inscrita en la Ficha N° [ ]JAsiento N° [................]
del Registro de Personas .}urldncas de la ciudad de [ ................. 1, debidamente representado por
su Representante Legal, [... wheon DNEN® [ 1 segln pader
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N" [ ............ 1 del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de {............], a quien en adelante se le denominara EL. CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [..........c..ouuis 1, el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL. PROCEDIM!ENTO DE: SELECCEON] para la
contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEl. GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO o o 5 e
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAREL OBJETO - DE LA CONTRATACION].

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICQOS), luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondlente segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato _ ___el r_nzsmo que se computa desde
--ES_'DE‘ -DIA: SIGUIENT_ .

_FUNCIONAMIENTO]

{ Importante para fa Entidad

§ En ef caso de contratacion de prestaciones accesorras se puede incluir ta s:gutente clusula:

| CLAUSULA...: PRESTACIONES ACCESORIAS"

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

&l monto de fas prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQJ, que incliye
. todos los impuestos de Ley. :

. El plazo de gjecucion de las prestaciones accesorias es de |[........ 1 el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S! ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
. PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA |
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA FEJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASCYJ.

- [DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS

| PRESTACIONES ACCESORIAS]” e e e
Incorporara las bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

+  De fiel cumplimiento del contrato: [CONS!GNA MONTO], atravésdela [INDI E
DE: G RANTIA PRESENT_ A] N° [INDICAR UMERO DEL DOCUMENTO] ermtlda por

monto del contrato ongmal la misma que debe mantenerse vigente hasta [a 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
! Conlrataciones del Estado, en el caso de coniratos periddicos de surninistro de bienes, si el postor
| ganador de la buena pro soficita la refencién del diez por ciento (10%) def monto del contrato |/

1 De conformidad con la Directiva scbre prestaciones accesarias, los contratos relativos al cumplimiento de fa(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s} prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén conienidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo A“
indicarse entre atros aspectos, &l precic y plazo de cada prestacion. ]
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- original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente: |

debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimeio total de pagos a realizarse, |

3
i +  "De fiel cumplimiento del contrafo: {CONSIGNAR EL MONTOY, a través de la refencion que
3 __de forma prorrateada, con cargo a ser davuelfo a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

DOCUMENTO} emntlda por [SENALAR ‘] _E"MITE] la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en al 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 refencion del diez por
ciento (10%) del monto del confrato de la prastacion accesoria como garantia de fiel cumplimienio
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

+  “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias. [CONSIGNAR EL MONTO), a fraves de la
retencién que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero fotal de pagos
a realizarse, de forma prorraleada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

; Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ltems, cuando el monfo def
| itern adjudicado o fa sumatoria de los montos de los iferns adjudicados sea igual o menor a doscientos
: mil Soles (S/ 200,000.00), no correspornide presentar garantfa de fiel cumplimiento de contrato ni
i garantfa de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
| articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad

S6lo en el caso que la Entidad hubiese previsto olorgar adelanto, se debe incluir la siguiente cléusula:

| CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

por el [CONSIGNAR F’ORCENTAJE.-' QUE NO- DEBE EXCEE)ER DEL 30% DEL :MONTO: DEL

: CONTRATO ORIGiNAL} del monto del conirato ongma!

L EL CON TF\’A TISTA debe solicilar los adelantos dentro de [CONSEGNAR ELC PLAZO Y. OPORTUNIDAD :

po.ffza de caucion acompanada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no |

procedera Ia solicitud.

presentacion de la solicitud del conlratista.”
Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dlspuesto en el articule 168 del

Reglamento de la [ ey de Contrataciones del E'stado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR /47 (s '

EL AREA O:UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O.LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR ‘ELAREA" O UNIDAD: ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO' QUINCE:(15)

g

~
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DIAS, EN"CASO ‘SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS . QUE RERMITAN VERIFICAR ‘EL
CUMPLIMIENTO:DE LA OBLIGACION] dias de producida |a recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos {2) ni mayor de ocho {8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar ef 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 cahalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad def contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS,NO

MENOR DE UN(1)-ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA; PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica 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 = (.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado ef retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA aciedite, de modo objetivamente sustentado, gue el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. £n este Uitimo caso 1a calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céloulo de la penalidad para cada |
supuesto y e procedimionto mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo ;
163 del Reglamento de fa 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 maxime equivalente at diez
por ciento {10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecularse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL GONTRATQ

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA:; RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: 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 drganos 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 relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucidon del contrato se resueiven
mediante conciliacion o arbitraje, segtn el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en 1a Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una congciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la

14

De acuerdo con el numeral 226.3 del articulo 225 del Reglamento, as partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menaor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerde paicial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arhitraje.

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: {45500

]

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 anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

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

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

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes buentan con firma digital, segdn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Cerlificados Digitales?,

' Para  mayor informacidn  sobre la  normatva de firmas  y  ceriificados  digitales  ingresar  a
hitps:/fwww indecopi. gob. pefweb/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

\
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoresg .

COMITE DE SE}ECCION o o ) . ‘ N
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR-NOMENCLEATURADELR PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Elque se suscribe, [................. 1, postor yfo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TiPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO PE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASQO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARG BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razon Social ;

Domicilic Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE18 [si ] [ No ]
Correo electrénico :

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato,

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

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

6. Notificacién de la orden de compral’

bl

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

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La nolificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se enfenderd vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion, '

Esta informaciaon sera verificada per la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en Ia,
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el tink hitp:/iwww2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y sg
tendra en cansideracién, en caso ef postor ganador de la buena pro solicite fa retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, seglin lo
sefialado en el numeral 149.4 del adiculo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamenta.

~
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Cuando se frate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores' .

COMITE DE SELEGCION o
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCEATURA BEL PROCEDIMIENTO]
Presente -

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Tetéfono(s) :
MYPE? Si I No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social ;

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razon Social :

Domiicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s)
MYPE20 Si | No | ,
Correo electrénico §i

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correa electronico del consorcio: |

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Salicitud de reduccion de la oferta econdmica.

18 Esta informacién sera verificada por la Entidad en [a pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocidn del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link htip:/fwww2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en considaracian, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por clento (10%) del monto
det contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos pericdicos de suministro de bienes, seguin lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicidn de micro o pequefia empresa.

19 |bidem.

20 hidem.
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3.
4.

5.
6.

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?!

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin def consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera vélidamente

n

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacidn de ftems, cuando el monto del valor estimado del itern no
supere os doscientos mil Soles (S/ 260 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el conirato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Senores .

COMITEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR:NOMENCLATURA DEL'PROGEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN.CASO-DESER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:
i. No haber incurride y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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

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

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

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

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccidn v a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecide con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]}

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante [egal, segin corresponda

Importante

presentada por el representante comin del consorcio.

En el caso de consorcios, cada infegrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁoreg .

COMITE DE SELECCION L e
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL'PROCEDIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apelilidos del postor o
Representante legal o comdn, seg(n corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁcu"esi .

COMITE DE SELECCION - e
LICITACION PUBLIGA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR ELPLAZO OFERTADO.EN CASO DE LA-’MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETAELAR! EL: PLAZO - DE ENTREGA, SU [ INSTAL J G

FUNCiONAMlENTO] conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedlmlento

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ANEXO N° 5

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

Seﬁoreg )

COMITEDESELECCION o
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente.-

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

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

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

b) ,_EPRESENTANTE COMUN]

DENTIDAD] N® [CONSIGNAR

efectos de pamCIpar en todos loé actos refendos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE' DELAENTIDAD].

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

¢} Fijamos nuestro domicilio fegal comtnen{......................]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE: DENOMINACION O RAZON: SOCIAL DEL [%]72

1. CONSORCGIADO 1]
[DESCRISIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 OBLIGACIONES DE [NOMBRE,"DENOMINACION O RAZON:SOCIAL DEL [%]2

07,24
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

2 Consignar tnicamente el parcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimere entero, sin decimales.

2 Cansignar Gnicamerte el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nlimera entero, sin decimales,

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD - RPA
LICITACION PUBLICA N° 001-2025- ESSALUD -1

BASES INTEGRADAS

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

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

Importante

- deben ser legalizadas.

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

~
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ANEXO N° 6

PRECIO DE [.A OFERTA

Seﬁores: .

COMITEDESELECCION .
LICITACION PUBLICA N° [.GONS_I.GNAR'LNOMENCLATURA:DEE-F’.ROCED__IMEENTEQ]
Presente.-

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

. CONCEPTOT T o | TUTUPRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comdn, seg{n corresponda

Importante

+« £ postor debe .consfgnar el precio tolal de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la huena pro, presente ef detalle de precios unitatios para el perfeccionamiento del contrato.

+ £l postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el fributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no inciuye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]"
« Encaso de procedimientos segun relacion de ftems, consignar lo siguiente:

s El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientas, en los items que se presente”.

\
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD — RPA BASES ADMINISTRATIVAS \
LICITACION PUBLICA N° 001-2025- ESSALUD -1

ANEXO N° 9

DECLARAPI()N JURADA
{(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 48 DEL REGLAMENTQ)

Seﬁures: i

COMITEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNARNOMENCLATURA:DEL:PROCEDBIMIENTO]
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Impoﬂanéé -

A efectos de cautelar la veracidad de esfa declaracién, el postor puede verificar fa informacidn de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en hifp:/portal. osce.gob.pesrp/econtentirelacidn-de-proveedores-sancionados.

Entidad al que se le haya asignado 1a funcién de verificacion de la oferfa presentada por el posf
_ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'I:!FlCACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

{DOCUMENTO A PRESENTAR EN Ef. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATQ}

Seﬁores_ i

COMTEDESELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO}
Presente.-

Ef que se suscribe, [.......co.....], postor adjudlcado ylo Represeniante Lega| de [CONSIGNA :EN
CASO DE SER _F'E SONA UL

] UMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] autonzo que durante Ia
ejecucmn def contrato se me ‘natifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
fo siguiente:;

¥ Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FEGHA]

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

Importante

| por medios eleclronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la aulorizacién

|
| La notificacion de la decision de la Entidad respecto a ta solicitud de ampliacion de plazo se efectia ‘E
| correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado. i

~




