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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

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

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

de 2022
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BASES INTEGRADAS DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2516A00061- AS 06-2025-ESSALUD/RAAN-2

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA
PEROXIDO DE HIDROGENO PARA EL HOSPITAL III-CHIMBOTE DE LA RED
ASISTENCIAL ANCASH PERIODO 12 MESES

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

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

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

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

~
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1.5.

1.6.

1.7.

Importante

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

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

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacién de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccidn especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de

~




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD

ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

1.12.

1.13.

calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacioén, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

~
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

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

Importante

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

se desea impugnar.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

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

Importante

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

~
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Importante

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

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

~
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3.4,

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.
EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.
ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.
Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.
INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
Las causales para la resolucion del contrato, serdn aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

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

~
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3.9.

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD

ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061-ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . Hospital llI-Chimbote-Red Asistencial Ancash

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal :Av. Circunvalacién N° 199-Urb. Laderas del Norte-Chimbote
Teléfono: : 043-488330 Anexo 1431-1219

Correo electronico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

Magda.sanes@essalud.gob.pe

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA
PEROXIDO DE HIDROGENO para el Hospital Ill Chimbote de la Red Asistencial Ancash Periodo

12 meses.

CODIGO

SAP DESCRIPCION

UM

Cantidad
Anual

Cantidad
Equipo
sesion de
Uso

Descripcion del
equipo

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% -59% de 15 cm de
ancho

020104024

3100

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58%-59% de 20 cm de
ancho

020104025

3600

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58%-59% de 25 cm de
1 ancho

020104026

2400

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% -59% de 35 cm de
ancho

020104027

3600

Indicador quimico interno de
020103273 esterilizacion por plasma
peroéxido de hidrégeno 58% - 59%

UND

18,000

020103274 Indicador bioldgico para
esterilizacion por plasma
peréxido de hidrégeno 58%-59%
(30 min.)

UND

300

020103275 Agente esterilizacion con
peroxido de hidrogeno 58%-59%

UND

80

01(UNO)
ESTERILIZADOR
A BAJA
TEMPERATURA
POR PLASMA DE
PEROXIDO  DE
HIDROGENO,
MAS
INCUBADORA




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD

ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

1.3.

1.4.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Resolucion N° 185-OADM-GRAAN-
ESSALUD-2025, el 19 de junio 2025.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Directamente Recaudados

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con cinco (05) entregas, considerando las cantidades estimadas
Consignadas en el cuadro cronograma de entrega y Numero de Entregas del producto ANEXO-B
Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las ordenes de
Compra que seran notificadas con anticipacion minima de (15) dias calendario.

La entidad a sola discrecién, podra actualizar el cuadro de distribucién (ANEXO-B) a la firma
Del contrato, sin variar la cantidad que corresponde a la primera entrega.

El cronograma de entrega del dispositivo medico:

a) Primera entrega: Debe realizarse como méaximo a los treinta (30) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

e Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente
e Silos ultimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se
extenderd hasta el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: Debe realizarse como méaximo a los 07 (siete) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
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respectivas érdenes de compra. Considerando:

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro del
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de

e Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente
e Silos Ultimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se

extendera hasta el dia habil siguiente.

acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones con el Estado.

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

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Na
ITEM

CODIGO
SAP

DESCRIPCION

UM

CANTIDAD

ENTREGAS

1ERA

2DA

3ERA

4TA

5TA

020104024

Manga tipo tyvetcon
indicador quimico por
plasma peréxido de
hidrégeno 58% -59%
de 15 cmde ancho

3100

800

800

800

700

020104025

Manga tipo tyvet con
indicador quimico por
plasma peréxido de
hidrégeno  58%-59%
de 20 cm de ancho

3600

900

900

900

900

020104026

Manga tipo tyvet con
indicador quimico por
plasma peréxido de
hidrégeno  58%-59%
de 25 cm de ancho

2400

600

600

600

600

020104027

Manga tipo tyvet con
indicador quimico por
plasma peréxido de
hidrégeno 58% -59%
de 35 cmde ancho

3600

900

900

900

900

020103273

Indicador quimico
interno de
esterilizacion por
plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59%

UND

18,000

4500

4500

4500

4500

020103274

Indicador biolégico
para esterilizacion por
plasma peréxido de
hidrégeno  58%-59%
(30 min.)

UND

300

100

50

100

50

020103275

Agente esterilizacion
con peréxido de
hidrégeno 58%-59%

UND

80

20

10

20

20

10

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD \

ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

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 S/ 5.00(CINCO CON 00/100 SOLES)

El pago debe realizarse en la Oficina de La Unidad de Tesoreria de la Red Asistencial Ancash
Av. Circunvalacion N° 119 urbanizacion Laderas del Norte-Hospital Ill Chimbote en el horario de
08:00 a 13:00 horas.

1.11. BASE LEGAL

- N 031365 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2022.

- Ley N 931366 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el
Afio Fiscal 2022.

- Decreto Supremo N °004-2019-JUS - T UO de la Ley N 927444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Decreto Supremo N °9043-2003-PCM - TUC) de la Ley N 927806, Ley de Transparencia
y de Acceso a la Informacién Publica.

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

- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo. - Decreto Supremo N °082-2019-EF - TUC) de la Ley N © 30225, Ley de
Contrataciones del Estado. - Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N 002-2021 -PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones
establecidas en el Decreto Supremo N © 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N ©
201-2020-PCM, en referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacion a consecuencia del brote del
COVID-19 y establece las medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva
convivencia social.

- Ley N226790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley NB27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N226842, Ley General de Salud.

- Ley N 929459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

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

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

- decreto Supremo N © 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de
Contratacién Publica para facilitar la reactivacién de contratos de bienes y servicios y
modifican el

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
- Decreto Supremo N ©344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N © 30225

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

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

- Decreto Supremo N°©002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del
Seguro Social de Salud — EsSalud.
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- Decreto Legislativo N © 295 Cadigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado
por Decreto Supremo N© 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N°© 008-
2008-TR.

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

- Decreto Supremo N ©016-2011 -SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N © 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el
Registro y Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N © 014-2011 -SA, Reglamento para Establecimientos
Farmacéuticos.

- Decreto Supremo NO© 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N © 014-2011-SA, modificado por Decreto
Supremo N ©002-2012-SA.

- Resolucién Ministerial N © 132-2015/ MINSA, que aprobé el Manual de Buenas
Préacticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros.

- Resoluciéon Ministerial N © 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Précticas
de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N ©021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y el Manual de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos
Farmacéuticos.

- Resolucién Jefatura N©269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias
de Productos Farmacéuticos y Afines.

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

- Resolucioén Directoral N ©001-2020-CNCC/INI aprueba la tabla de Tamafio de Muestra
para Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos
y Productos Sanitarios.

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N© 001-
2013/006FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el
21/06/2013 y modificada mediante Acuerdo de Directorio N© 005-2013/015-FONAFE
de fecha 05/12/2013, Acuerdo de Directorio N © 008-2014/003-FONAFE de fecha
25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 0022014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y
Resolucién de Direccién Ejecutiva N © 109-2015/DEFONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE.

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

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

~
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CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

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

9 Y,



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061-ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

d)

e)

9)

)

I

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

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

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

El precio de la oferta en SOLES Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

Documento que acredite que el bien ofertado no requiere Registro Sanitario
ver numeral 5.3: REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTO TECNICOS, NORMAS

METROLOGICAS Y/O SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.)

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)(copia simple)
(ver numeral 5.3: REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTO TECNICOS, NORMAS

METROLOGICAS Y/O SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.)

Certificado de Analisis u otro documento emitido por el fabricante
(ver numeral 5.3: REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTO TECNICOS, NORMAS

METROLOGICAS Y/O SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.)

Folleteria, Brochure, Instructivo de Uso, Catalogo, Inserto, Manuales y/o Carta
de Fabricante o Dueio de la Marca.
(ver numeral 5.3: REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTO TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.)

Rotulado de los Envases Mediato e Inmediato
ver numeral 5.3: REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTO TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.)

5

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

~
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Importante
El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segin corresponda,

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

Advertencia

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

Importante para la Entidad

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

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

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

Banco : BANCO DE CREDITO

N° ccl’ :002-191-000208161-036-58

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda.

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

7 En caso de transferencia interbancaria.

O
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2.4.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
¢) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de
ser el caso.
d) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.
e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que cuenta
con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.
f) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso de
persona juridica.
Advertencia
De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y f).
g) Domicilio para efectos de la naotificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).
i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?®.
Importante

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

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

10

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

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

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

~
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Importante

por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Oficina de Tramite Documentario del Hospital
Il de la Red Asistencial Ancash, sito en la Av. Circunvalacion N°119-Urb. Laderas del Norte del
distrito de Chimbote, Departamento de Ancash.

Importante para la Entidad

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

“El contrato se perfecciona con la notificacion de la orden de compra. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Av. Circunvalacion N°119-Urb. Laderas
del Norte del distrito de Chimbote, Departamento de Ancash.

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

11 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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Incorporar a las bases o eliminar segn corresponda.

2.6. FORMA DE PAGO

El pago por la contratacion de la adquisicion de dispositivos médicos se realiza en 04
desembolsos, es decir por cada entrega, dentro del plazo de diez (10) dias calendario de emitida
la conformidad por el area usuaria (o quien haga sus yeces) y por el encargado del Area de Salud
(o quien haga sus veces) en el almacén de destino considerando las disposiciones, luego de la

entrega del dispositivo médico adquirido.

Dicha documentacion se debe presentar en la oficina de Tramite Documentario del Hospital IlI
de la Red Asistencial Ancash, sito en la Av. circunvalacion N° 119-Chimbote.
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3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA ADQUISICION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL HOSPITAL Il CHIMBOTE DE LA RAAN

ESPECIFICACION TECNICA

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

Adquisicion de “DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE
HIDROGENO, PARA EL HOSPITAL Il CHIMBOTE DE LA RED ASISTENCIAL ANCASH.
PERIODO 12 MESES".

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION:

El presente proceso de seleccion se da, con la finalidad de contar con un equipo de alta calidad,
razon por la cual se busca contar con equipamiento para esterilizacién de baja temperatura, la cual
nos brindaré estandares de calidad, indispensable en nuestro nosocomio. Las intervenciones
quirdrgicas que se realizan en el Hospital Ill Chimbote, son cada vez mas complejas y se requiere
del uso y rotacién alta de dispositivos médicos de alto costo reusable, muchos de ellos
termosensibles, y que deben ser entregados a las salas quirdrgicas con prontitud y con procesos de
esterilizacion que brinden todas las garantias de calidad para el paciente, el usuario y medio
ambiente. Este proceso de esterilizacion a baja temperatura por plasma de peréxido de hidréxido,
beneficiara a todos los servicios de hospitalizacién del Hospital Ill Chimbote. Este requerimiento se
da en cumplimiento a la aclividad de disponibilidad de Recursos Estratégicos (Bienes) en la Red
Asistencial Ancash, para lograr el Objetivo Estratégico “Desarrollar una gestiéon con excelencia
- lOperativa".

i

3. ANTECEDENTES
e =

En la Red Asistencial Ancash, a la fecha se viene realizando la esterilizacion mediante la
terciarizacion de la esterilizacion por Oxido de Etileno, el cual por ser tercerizado el usuario no
puede validar los procesos de esterilizacion y hay la posibilidad de contaminacién por la frecuente
manipulacion, de acuerdo a estandares debe manipularse hasta 2 veces para ser usado, en este
caso se manipula hasta 4 veces antes del uso. El traslado de Lima a Chimbote no garantiza la
impermeabilidad del producto. Las cirugias altas y complejas que se vienen realizando en el
Hospital Il Chimbote, requieren de respuesta répida de atencién con los insumos médicos e
instrumentos quirdrgicos, por lo que al contar con la terciarizacién en mayoria de veces nos
quedamos sin material e instrumental quirdrgico estéril y se debe esperar dias para el retorno del
material, causando las suspensiones por la falta de material estéril.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Objetivo General:

 Adquirir los insumos para el abastecimiento oportuno al area de central de esterilizacion para el
?L?r:g:::\amiento del equipo de esterilizacion.

Objetivo Especifico

e Proveer de los insumos al servicio de central de esterilizacion del Hospital Il Chimbote de la
Red Ancash para la atencion a los asegurados y derechohabientes.

e Evitar la suspension de las intervenciones quirtrgicas por la falta de stock de los insumos.

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1 Descripcion y Cantidad de los bienes

El dispositivo médico a adquirir sera de acuerdo al Cédigo, Descripcion, Unidad de Medida
y Cantidad, segtin como se detalla:

Anexo - A: Cuadro de requerimiento de dispositivos médicos de esterilizacion por
plasma perdxido de hidrégeno, para el Hospital Ill Chimbote periodo 12
meses.

Anexo - B: Cronograma de entrega de dispositivos médicos en el Hospital Ill Chimbote,
periodo 12 meses.

~
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5.2

Caracteristicas técnicas

Afio de fabricacion minimo del bien(insumo): debe ser no mayor a 3 afios, contado desde
la fecha de entrega.

Se adjunta las fichas técnicas de los Dispositivos Médicos a adquirir en el presente
proceso. Anexo- C

5.21

Equipo en cesion en uso

Para los bienes a contratar dispositivos médicos (insumos de esterilizacién), como
se indica en la ficha técnica del dispositivo médico, el proveedor que adjudique
deberd de entregar en calidad de cesion en uso: 01(UN) ESTERILIZADOR A
BAJA TEMPERATURA POR PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO), el
equipo debe ser de una (01) puerta, con camara de 142L de capacidad y volumen
usable de 120L, el cual debe ser compatible con todos los insumos de
esterilizacién a adquirir en el presente proceso, més una (01) incubadora, los
cuales seran usados en conjunto. Todos los insumos deben ser de esterilizacion
por plasma peréxido de hidrogeno. Anexo -A.

El equipo en cesién en uso, se ubicaran en la Central de Esterilizacion del
Hospital IIl Chimbote de la Red Asistencial Ancash-EsSalud.

El equipo entregado en cesion en uso por el contratista debe ser No
Repotenciados y puesto en marcha en la central de esterilizacién, la antigiiedad
de fabricacion puede llegar hacer hasta no mayor a los 04 afios como maximo. El
proveedor debera presentar documentacion otorgada por la casa matriz que
indique fecha de fabricacién, marca, modelo y nimero de serie del equipo
ofertado.

El proveedor debera de cumplir con las siguientes condiciones:
5.2.1.1 Mantenimiento preventivo /correctivo

Para el caso del equipo de cesion en uso, el proveedor adjudicado
deberd considerar (01) mantenimiento preventivo, a realizarse en la
instalacion de la Central de Esterilizacion del Hospital Ill Chimbote, donde
se ubicard el equipo. Hospital Il Chimbote-EsSalud, sito en Av.
Circunvalacion N°119 — Urb. Laderas del Norte - Chimbote.

El proveedor debe presentar al Jefe de Mantenimiento o equivalente y
con copia al Jefe del Servicio de Centro Quirdrgico del Hospital Il
Chimbote, el programa de mantenimiento preventivo y correctivo. La
ejecucion de este programa debe ser supervisado por el ingeniero de
mantenimiento del hospital Ill Chimbote.

Los gastos y costos por servicios de mantenimiento preventivo y
correctivo (entrega de insumos y/o cambio de equipo) de los equipos
dados en cesion de uso son de responsabilidad del proveedor.

5.2.1.2 Soporte Técnico

Para el caso del equipo en cesion de uso, se requiere que el contratista
adjudicado brinde soporte técnico, de 08.00am a 4:00pm., de lunes a
viernes, por el periodo del contrato adjudicado el insumo, desde la
adjudicacion hasta la fecha final del proceso, durante un tiempo méaximo
de respuesta de 48 horas.

El contratista debe considerar el nombre del técnico, asi como los datos
moviles para comunicarle y/o manifestarle las fallas del equipo y/o
requerimiento de canje.

5.2.1.3 De la Reposicién del equipo

El contratista tiene que garantizar el funcionamiento permanente del
equipo en cesion de uso, De presentarse fallas en la operatividad del
equipo debe sustituirlo y brindar un equipo nuevo como medida correctiva
(no mayor de 48 horas) a fin de no alterar el normal funcionamiento del
area usuaria.

~
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Se considera a la firma del contrato la declaracion jurada de reposicion
inmediata, ante pérdida, robo, incendio, fallas en la operatividad, entre
otros.

5.2.1.4 Responsabilidad del equipo por dafios/siniestro/ negligencia

La institucion no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o
siniestro que sufra el equipo en cesién de uso, salvo negligencia de la
institucion técnicamente demostrada.

5.2.1.5 Capacitacion y/o entrenamiento al Usuario

El contratista debera de realizar las actividades de entrenamiento y
capacitacion dirigidas a los profesionales usuarios de los equipos, con
una duracién no menor a 06 horas, de acuerdo a un plan de capacitacion
coordinado con el area usuaria respectiva, antes del ingreso del equipo.
Asimismo, debe brindar asesoria técnica y capacitacion permanente con
personal idoneo. Todo ello sin costo adicional para la institucion.

En las bases de los procesos de selecciéon, se debe solicitar la
certificacion de la capacitacion del personal de servicio técnico local
otorgada por la casa matriz del equipo ofertado y/o se aceptara la
certificacion emitida por el proveedor como representante de la casa
matriz que acredite al personal responsable que ejecutara la
capacitacion. Las bases también deben contemplar penalidades sobre
incumplimiento del tiempo pactado para el mantenimiento correctivo. Es
responsabilidad del area de adquisiciones remitir a la Jefatura de
Departamento de Medicina copias de las bases para garantizar su
cumplimiento.

5.2.1.6 Prueba de ensayo para la conformidad del bien

La instalacion del equipo debe estar a cargo del contratista, quien tiene
que efectuar una prueba de funcionamiento en presencia del personal
profesional del area usuaria. Luego se levanta un acta de puesta en
operacion y funcionamiento donde se deja constancia de las condiciones
del estado fisico, operatividad y funcionamiento del equipo. Este debe
estar debidamente calibrado dentro de los parametros establecidos de tal
forma que se encuentre disponible y listo para su uso.

53 Requisitos segun leyes, Reglamentos técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias,
y demas normas:

Documentos de presentacion obligatoria:

Deben acreditar con copia simple:
5.3.1 Documento que acredite que el bien ofertado no requiere Registro Sanitario

Presentar el “Listado publicado por la ANM(DIGEMID)" o Documento emitido por la ANM(DIGEMID) vigente
(actualizada al 21.04.2023), o copia simple del documento emitido por la ANM (DIGEMID).
https:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-no-rs/

5.3.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) (copia simple)

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

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera
presentar el Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre las
partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

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

~
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Tratdndose de un Laboralorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido
en la Ceriificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa
vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion yejecucion contraclual para los dispositivos médicos nacionales e importados

NOTA 1: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe
tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de
almacenamiento), segln formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

NOTA 2: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos
Farmacéuticos, no serd necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA)

533 Certificado de Analisis u otro documento técnico emitido por el fabricante

El certificado de analisis u olro documento téenico emitido por el fabricants, es el informe mediante
el cual se tiene constancia de que el producto ha sido probado y ha obtenido un resultado
conforme para ser liberado al mercado, dicho documento es emitido por el fabricante tales como:
Declaracion o Carta o Informe Técnico.

Documento en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las
normas especificas de calidad de reconacimiento internacional conforme lo declarado por el
fabricante.

Los certificados de andlisis consignan cuanto menos la siguiente informacién: nombre del
producto y/o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis yio
emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma
manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del
laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar la trazabilidad del producto.

534  Folleteria, brochure, instructivo de uso, catalogo, Inserto, manuales ylo carta de
fabricante o duefio de la marca

Para acreditar podra presentar folleteria, brochure Instructivo catalogo, inserto,
manuales y/o carta del fabricante, los cuales deben ser emitidos por el fabricante
o duefio de la marca. Las caracteristicas técnicas deben acreditar mediante:
materiales del dispositivo y/o componentes, indicaciones de uso, esquema,
caracteristicas del dispositivo médico-dimensiones, condicién biolégica, de la
presentacion (caracteristicas de envase inmediato y mediato)

Para los numerales del 5.3.1 al 5.3.5 aplica lo siguiente:

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

53.5 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Debe encontrarse conforme a lo previslo par el fabricante. La informacian contenida en los rotulados
deberd ser trazable con los documentos presentados en su oferta (deciaracién de fabricante, insertos,
manuales, catalogos u otro documento que corresponda).

6 LOGOTIPO

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

> Consignar la frase; “EsSalud”.

> Nombre de la Entidad o LOGOTIPO

> Consignar la frase: “Prohibida su venta”.

> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).
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La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento,

Se aceptara Unicamente el logolipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisto de undispositivo de
seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de sequridad o garantia) de fabrica.

El postor, puede presentar una Declaracion Jurada para acreditar el cumplimiento de lo solicitado; debiendo
hacerse obligatorio de la presentacién del logotipo al momento del intemamiento del bien.

EMBALAJE

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

® Cajas de cartn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado
aimacenamiento.

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

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o *simbologia’ en tamaiio proporcional a la caja e indicar con una flecha el
senlido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre oltros.

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de almacenamiento,
dislribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional.

Para las dimensiongs de la caja de embalaje debs considerarse la paleta (parihuela) estandar definida segln NTP
vigente.

El postor, puede presentar una Declaracién Jurada para acreditar el cumplimiento de lo solicitado; debiendo
hacerse obligatorio de la presentacin del empaque al momento del internamiento del bien.

VIGENCIA DEL PRODUCTO

* La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (12) meses al
momento de su(s) fecha(s) de entrega en el aimacén de la Entidad adquiriente; no obstante, en
caso de suministros periodicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia
minima de nueve (09) meses para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega
haya sido de 12 meses, y debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento.

* Excepcionalmente, se aceptara para los dispositivos médicos (de esterilizacion) que por sus
propiedades biologicas, fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima
establecida, podran presentar vigencia no menor a 6 meses. Esta situacion debera encontrarse
debidamente sustentada en la propuesta técnica. Para este caso particular, se debera adjuntar
en cada entrega carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que
oferta el producto. Anexo -D

DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO (ANEXO - E)

(El documento sera presentado para la admisién de la oferta)

CONTROL DE CALIDAD

104 DEL CONTROL POSTERIOR

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

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

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

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

La obtencién de un resultado de control de calidad posterior "no conforme”, significa que dicho universo no
cumple con la conformidad del control de calidad, debiendo el proveedor realizar el retiro del almacén los saldos
de dicho lote procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote en un plazo no mayor a los 10(diez) dias
calendarios contados de la fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.

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

RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los dispositivos médicos se entregaran en el almacén central de la Red Asistencial Ancash, debe corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los dispositivos médicos deben presentar un
adecuado estado de conservacion.

La conformidad y recepcion se sujeta a los dispuesto en la normatividad de contrataciones del estado y normas
sanitarias vigentes; la recepcion la efectla el Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces)y la conformidad estara sujeta
a cargo de la coordinadora de Centro Quirtirgico del Hospital [Il Chimbote (o quien haga sus veces) y se realiza en el
almacén de destino, considerando el cumplimiento de los siguiente:

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

o  Copia simple del “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” o Documento emitido por la ANM (DIGEMID)
vigente, resaltando el nimero de orden en el que se encuentra el producto, o copia simple del documento
emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada por la empresa contratista.

o Copia simple del Certificado (Protocolo de andlisis) emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda.

e Copia simple de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de
haber (cuando corresponda).

* Copia de la carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento (Anexo - D), cada vez que se efectie la
entrega en el punto de entrega definido por la entidad (almacén), de aquellos productos que fueron adjudicados de
manera excepcional con una vida Util menor a 18 meses, segtn lo sefialado en el numeral 8.

o Orden de compra.

o Guiade remision/Factura.

FORMA DE PAGO

El pago por la contratacion de la adquisicion de dispositivos médicos se realiza en 04
desembolsos, es decir por cada entrega, dentro del plazo de diez (10) dias calendario de emitida
la conformidad por el area usuaria (o quien haga sus veces) y por el encargado del Area de Salud
(o quien haga sus veces) en el almacén de destino considerando las disposiciones, luego de la
entrega del dispositivo médico adquirido.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de cinco (05) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de cronograma de entrega, sefialado en el Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar serén aquellas consignadas en las ordenes de compra que serén notificadas
con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

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

a)  Primera entrega: Debe realizarse hasta los treinta (30) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
la firma del contrato. El Uftimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estaré sefialada en las
respectivas ordenes de compra. Considerando:
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i. Si el Ultimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega seré el dia habil siguiente.

b)  Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los siete (07) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de nofificada la orden de compra. El (ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha
limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i. Si el Ultimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega seré el dia habil siguiente.

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

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas del bien se realizaran en el Aimacén central sito en la Av. Circunvalacion N°119, Urb. Laderas del norte del
Distrito de Chimbote, Departamento de Ancash, indicado en la respectiva orden de compra. La recepcion de los materiales
seré en el horario de, lunes a viernes de 08:00 a 13:00 — 14:00 a 16:00 horas, no estando obligado a recibir los materiales
fuera de la fecha u horario establecidos. Es preciso indicar que el equipo de cesion en uso deberé ser entregado en la
misma fecha de entrega del bien y en la direccion indicada en el cuadro siquiente:

DIRECCION DE ENTREGA DEL EQUIPO DE
ltem CAS DESTINO CESION EN USO: NOMBRE DEL EQUIPO CANTIDAD
ESTERILIZADOR A BAJA
Hospital Il TEMPERATURA, POR PLASMA
Chimbote —(Central | Av. Circunvalacién N°119 — Urb. DE PEROXIDO DE HIDROGENO,
1 de Esterilizacién) | Laderas del Norte - Chimbote. MAS INCUBADORA. 01
15 VICIOS OCULTOS

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

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

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

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

16 OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad:
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Descripcion de la penalidad

Monto y Procedimiento de la penalidad

No cumplir con efectuar el canje o
la reposicion de los bienes dentro
del plazo establecido en la
Declaracion Jurada de
Compromiso  de Canje ylo
reposicion por Defectos o Vicios

5% de la UIT por dia de refraso seguin el plazo establecido para el
canje. El Jefe del Amacén Central de la Red Asistencial Ancash
remitira a la Division de Adquisiciones el reporte de incumplimiento
del mes transcurrido en caso que el contratista haya incurrido en
ello. La Division de adquisiciones deducira la penalidad de la
factura correspondiente al trimestre de atencién que corresponda

ocultos. 0 de alguna factura del contratista que se encuentra pendiente. De
no contar con factura pendiente se notificara la deuda al
contralista para que éste la cancele en la oficina de tesoreria de la
Red Asistencial Ancash.

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

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

a)  Laobtencion de dos (02) resuitados finales NO CONFORMES de control de calidad posterior. Se consideraran los
resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad deSalud.

b)  La cancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y
Buenas Practicas de Almacenamiento.

¢)  Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certficado de Registro Sanitario (de corresponder).

d)  Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad. (De corresponder)

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

DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

A Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico. Documento
obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento farmacéutico emitido por
la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a loestablecido en el articulo 17° del D.S,
014-2011-8A y sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios ylo modificaciones
realizadas en el Establecimienlo Farmacéutico segln corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas  categorizadas como  establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus actividades el
almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertados salvo que se trate de una empresa exlranjera no
inslalada en el ferritorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia que se
encuentre acorde a lo sefialado en el Anexo - G, por la venta de bienes iguales o similares al abjeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacionde ofertas que se computaran desde la fecha de la
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EsSalud

conformidad o emision del comprobante de pago, segin carresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes
deben contar con la condicion de micro y pequeiia empresa.

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

Acreditacion:

La experiencia del poslor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u drdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo

comprobante de pago!, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

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

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

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

_./Asimismo, cuando se presenten contralos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20-09-2012, la

calfficacion se cefira al método descito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato deconsorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

Si el postor acredite experiencia de olra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion sacietaria, debe
presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

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

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

z Cabe precisar que, de acucrdo con la Resolucién N° 0055-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado.

“... el solo seflo de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado coma una screditacion que produsca
fehacicncia cn refacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida Iz sola declaracion del posior afirmando que el
comprobanic de pago ha sido cancelado”

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [se2 ufilizando el términa “cancelado” o “pagado”] supuesio en el cual si se contaria
con la declaracion de un tercero que brinde certeza, anie la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”,
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ESSALUD - ANCASH

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

ANEXO-A:  Adquisicion de Dispositivos Médicos-Insumos de esterilizacién por plasma peroxido de hidrogeno
para el Hospital IIl Chimbote de la Red Asistencial Ancash, periodo 12 meses.

ANEXO - B:  Cronograma de entrega de Dispositivos Médicos-Insumos de esterilizacidn por plasma peréxido de
hidrogeno para el Hospital |1l Chimbole de la Red Asistencial Ancash, periodo 12 meses.

ANEXO-C  Fichas Técnicas de los Dispositivos Médicos del presente proceso

ANEXO-D  Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento

ANEXO-E  Declaracién Jurada del dispositivo médico ofertado.

ANEXO-F  Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos.

ANEXO-G  Relacion de items que indican el monto establecido por la Experiencia del Postor.
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ESSALUD - ANCASH

ANEXO A

REQUERIMIENTO DE MATERIAL MEDICO PARA ESTERILIZACION POR PLASMA
PEROXIDO DE HIDROGENO (PERIODO 12 MESES)

N* CODIGO

ITEM SAP DESCRIPCION um

Cantidad
Anual

Cantidad

de Equipo

en Cesién
de uso

Descripcion del equipo

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de M
hidrégeno 58% - 59% de 15 cm de
ancho

020104024

3,100

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de M
hidrégeno 58% - 59% de 20 cm de
ancho

020104025

3,600

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59% de 25 cm de
ancho

020104026

2,400

-1 Manga tipo tyvet con indicador

3 quimico por plasma peréxido de
020104027 i 4rsgeno 58% - 59% de 35 cm de | M
ancho

3,600

Indicador quimico interno de
020103273 | esterilizacion por plasma peréxido | UN
de hidrégeno 58% - 59%

18,000

Indicador bioldgico para
020103274 | esterilizacion por plasma peréxido | UN
de hidrégeno 58% - 5% (30 min.)

300

Agente esterilizacion con peréxido UN

020103275 | ¢ hidrageno 58% - 59%

80

01

01{UNO)
ESTERILIZADOR A BAJA
TEMPERATURA POR
PLASMA DE PEROXIDO
DE HIDROGENO, MAS
INCUBADORA.

ANEXO B

HIDROGENO HOSPITAL Il CHIMBOTE - PERIODO (2025-2026)

CRONOGRAMA DE ENTREGA DE MATERIAL MEDICO PARA ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE

N° Cédigo
Item SAP DESCRIPCION um

Cantidad

ENTREGAS

2025

2026

Entrega
1

Entrega
2

Entrega
3

Entrega
4

Entrega
5

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59% de 15 cm de
020104024 | ancho M

3,100

800

800

800

700

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59% de 20 cm de
020104025 | ancho M

3,600

900

900

900

900

Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59% de 25 cm de
020104026 | ancho M

2,400

600

600

600

600

1 Manga tipo tyvet con indicador
quimico por plasma peréxido de
hidrégeno 58% - 59% de 35 cm de
020104027 | ancho M

3,600

900

900

900

900

Indicador quimico interno de
esterilizacién por plasma peroxido
020103273 | de hidrégeno 58% - 59% UN

18,000

4,500

4,500

4,500

4,500

Indicador bioldgico para
esterilizacién por plasma peréxido
020103274 | de hidrégeno 58% - 5% (30 min.) | UN

300

100

50

100

50

Agente esterilizacion con peréxido

020103275 | de hidrégeno 58% - 59% UN

80

20

10

20

20

10
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ANEXO C
MM-348
[ FICHA TECNICA DE BISPOSITIVO MEDICO -
|FECHADEEMISION | 220017 | VERSION. B Lo, B
! T MANGA TIPO TYVEK CON INDICADOR QUIMICO PARA
1. Denominacién téenica: ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO 58%-
{ 59%.
| Z. Unidad de medida: M
‘ 3. Grupo o Familia: Ceatral de Esteriizacion

020104022 Manga pd lyvek con indicador quimico poe plasma
perdxido de hidrogeno 58% -55% de 7.5 cm de anchio.
020104023 Manga tipo lyvek con inticador quimico por plasma
perdxido de hidrogens 58% -58% de10 cm de ancho.
020104024 Manga tpo tyvek con indicador quimico por plasma
pertaido de ldrogeno 58%-59% de 15 cm de ancho
4, Codigo SAP: {]20104025 Mangs tpo lyvek con indicader quimeco por plasma
perdodo de hidrogeno 58% -50% de 20 cm de ancho,
1 Cr20104020 Manga lipo lyvek con indicador quimizo por plasma
perdxido de hidrogeno 58% -59% de 25 ¢m de ancho,
02010402: Manga lipo tyvek con indicador quimico por plasma
perduido de Nidrogeno 55% -58%de 35 cm de ancho
20104028 Manga tipo tyvek con inditador quimico por plasma
perdxido de hidrogeno 58%-59% de 50cm de ancho.
Embalye de esleriizacion, de doble lamina, un lado Vransparente, con
5. Descripcién Gensrak indicador quimico incorporado para esterilizar por plasma perdxido de
o hidrogeno.

Lic —— —

CARACTERISTICAS TECNICAS

13 el — — - S— e

|

6. Indicacion de uso:

3 ¢l enwoltorio de eleccidn para la esteridizacion por plasma perdwido de hidrogeno,
7. Componentes y Materiales del dispesitive!

ESQUEMA:

Fig. 1. Manga tipo tyvek con Indicador quimico para esteriizacion por
plasma perdxido de hidrogeno 58% - 58%. (no incluye disefio)

MATERIAL
Caracteristicas:

o Libre de celulosa

o Bilaminado: un lado blanco de polivlefi y oo ente lamaada de polésier v
polietileno de baja densidad, umdc»porseladommoo

0 Ancho de selado no menor de 10 mm,

o __Con indicador quimico de estenkizacian pgrplairna}_* perdxido de hidrogeno incarporado en ol sellado, de |

Pagina 1de 4
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i
;
'B.

 10. De la Presentacién:

|

| CONTROL DE CALIDAD

11.Retulado:

i indelebies. en & producio. envase o eMpaque. dependiendo de Ia naturaleza del producta.
. REQUISITOS TECNICOS

acuerdo al equipo en uso.

o \irzje de slio contraste y homogénes del indcader quinweo

o Gramaje no meaor de 65 grind

o Facil visualizacidn del conlenido por e lado ransparent

0 Ala resistencia al desgano, perforacidn y traccidn.

©  Apertura tibre de fibras y particulas.

o De grade madico, especifico para uso hospitatano

¢ Cumple con 1a Norma EN 888-5, 80 11140-1 1SO 11607-1
Condiclén bloldgica

o Pséptico, Aldxico.
Dimenslones:

o De acuerdo al requerimiento del usuario

Caracleristicas del envase:
0 Que garantice las propicdades fisicas. condicones biolégicas e miegridad del producto durante el
iento del di ivo.

ir e

o Exanio de particulss exirafias, rebabas ¥ w.slu coranles
o Encaja de candn,

Envase pamario;
< Individual, en bolsa de plastico.
Envase secundana,
=~ Caja de cartén
Logatipo:
El envase mediato yio inmediale (en case que o produdo sélo cuente con snvase inmediato), debe
llgvar ol logatipo sohcitado por la Enticad, con letras visibles y bl indsleble, preferentemente de color

negre:
»  Consignar la frase: “Es Saled”
« Nombre de Ia Entidad o LOGOTIFO
= Consignar 'a frase: f ida su Vents"
«  Nomenclalura del procese de sefeccion
Embalaje.
o Cajas de cartdn nuevas y resislentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, fransporte y i

adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciten su conteo y Ficil apilamiento, precisando el namero de cajas apdables.

0 Cajas debidamenle rotuladas, indicando nombre del dispositive midico, preseniacion. cantidad, fote,
fecha de vencimienio, nombre del proveedor, especificaciones para 1a conservacida y ef almacenamiants
{en caso aplique).

0 Debe descartarse la ulilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre ofros.

El rotulado def envase debera cantener ia siguiente informacion:

o Nombre de! producto:
Pais de fabncacidn;

4 Fecha de vendmiento (si aplical;

o Condiciones de Conservacdn;

o En caso de que el producto contenga algin insume o materia pama que represente alglin nesgo para el
consumidor o usuario, debe ser declarado;
Nomibre y domicdo legal en el Perd del fabricante o unportader o envasador o distibuidar responsable,
segun comesponda, asi como su nimero de Registro Unico ded C yente (RUC),

o Advellentix del fiesg0 o pelgro que pudiera dorivarse de la naturaleza del producto, asi como de su
emgleo, cuando éslos saan pravisibles:

+  Eltratamiento de urgencia en caso de dafo a la salud def usuario, cuando sea aplicable.

= La informacién detallada debe en idioma 10, &N orma clara y en Jugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento cebe consignarse oon caracteres

Ho aplica.

P;igin.'s 2ded
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£l dispositivo médico estard sujeto al contral de calidad en & Centro Nacionsl de Control de Calidad o
cualquiera de los ishoratorios aulorizados que conforman | Red de Laboratonios Oficales de Conlrol de

Calidad del pais.
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Disposdivo Médico: Prusbas Cantidad de Mueslra para prueba * i
can:@sucas Fls_!c__a_s
Aspacio visual =
| Rotwado - Norma de Referencia 150 28591
e eada an === Nive! de Inspectdn: General |
Ensayos de Seguridad Muesireo Simple _ |
Cantidad  de!
Tamadio de Lote L muestra
2a8
" 9aib
MANGA TIPO TYVEK CON | 16325
INDICADOR QUIMICO PARA 26a50
ESTERILIZACION FOR Stafl 5
PLASMA PEROXIDO DE Vizie de colr a I 41 a 150 ) B
HIDROGENO 58%-59% esterilizacion 151 a 280 i 13
281 a 500 | 20
50121200 2
120153200 80
3201810000 : 80
10:001 a 35 600 125
350012150000 200
150001 a 500 000 315
S00 001 a més 500
NORMAS TEGNIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabiiidad
IS0 2859-1  Procedimientos  de  miuestven  para | ESpeciica un sistema dé muesines 06 aceptacion para 1
Vigente inspeccidn por alrbutos. F inspeccion por zlibuios,
150 9001 Sistemnas de gestion de 12 calidad — | Especifica los requistos para un sistema de gestion de
vigente Requisitos 113 calidad. cuando una organizacidn,
| @) necesila demoslrar su capacidad para proporcionar
‘regularm&nlc produclos que satisfagan los requisitos def
(cliente y tos legales y raglamentarios aplicables, y by
laswa a gumentar '3 salisfaccion de! clients a fravés de
|1 apkeacan elicaz del sislema, incluidos 10§ procesos
| para la mejora conlinua dat sistema y & asequramients
de 12 nformidad con los requisitos del cliente y fos
jaies y reglamentanas aplicables,
EN 888-7 Materiales  de do  para | Piop na los métodos de ensayo y ks valores para el
vigente dispositivos médicos esterilizados en su papel recublerto de adhesivo sellable fatricado a partic
i {ase final de papel que cumnple 1a Norma EN BBE-6, utdzado como
i Parte 7: Papel recubierto de adhes de b estéril ylo sstermas de envasado
para procesos de’esterilizacén a baja qoe estan previstos para maniensr i esterilidad de los
i temparatura dispositves médicos que s necesario esterlizar hasta
Requisitos y métodos de ansayo &l lugar de uldeacidn Los matenales espedificados en
i esta parte esian previstos para su wilizacidn en
i 5 e B esterilizacion por dxido de elileno o irradiacion. ]
‘UNEEN Envasado para dispositivos médicos | Especifica Ios requisitos para el desarrollo y validacion
(180 11607-2 esterilizados terminalmente de procesos para envasado de dispostivos médicos que
“vigente Parle 20 Requisilos para procesos de |son  esterilizados  terminalmente.  Eslos PIocesos

i

f

conformacion, sellado y ensamblade

incluyen ¢l conformado, sellado, y ensamblado de
sistemas de b astént prel A de

barrera esténil y sistemas de envasaaq_n_ B
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[ *incluye la cantidad de unidades para la contra muesia
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CODIGO IETSI
MM-254

e

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO B
FECHA DE EMISION | 25092017 | VERSION o

| INDICADOR  QUIMICO INTERNO DE ESTERILIZACION POR’
| PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO 58% - 59%

| 1. Denominacién técnica:

| 2. Unidad do madida: L u - .
| 3. Grupo o Familia: | Gentral de Esterilizacion

T e g R 20103373 Indicador quinvco intemno de esterkzocion por plasma
[ 4 Cediga 8AP: _i perdxido de hidiogeno 58% - 50% ek

i B : s .

{ . % Tira de carlulina impresa con linla indicadora que vira posterior a ln
F‘ Descriptién General: E exposicién de un hempe y temperatura determingdo

CARACTERISTICAS TECNICAS

| 6. Indicacién de uso

Los indicadores quimicos han sido disefiados para ser dos dentro de los paguetes de estenlizacion o en
un lugar determinado de fa camara de esteriizacion.

|7. © P y Materizles del di itivo:

|
ESQUEMA:
r o~

-3 -

Fig. 1. Indicadar quimico internc de esterilizacion por plasma peroxido de hidrogano 58% - 58%
(N0 incluye disenia)

MATERIAL
| Caacleristicas:

Tira de papel con linta reactiva que reacciona a la exposician del plasma peroxido de hidrogeno.

Vicaje de alto contraste, homogéneo y permanente.

Libre de plomo y metales pesados,

Cambio evidente da color al ser expuesto al praceso de plasma por perdxida de hidrogero

Viraje estable a iraves del iempo.

No debe dejar huella de tinta en el ampague ni en & contenido después ded proceso

Que no genere residucs 6xicos o contaminantes

El indicador quimico interno de esterlizacion por pl perdxido de hidrogeno 58% - 59% sera de
aguerdo al equipo en uso,

(- IN- I - B R ]

£

. Condicidn bioldgica
Aséplica, Atéxico.

9. Dimensiones:

Estandar

10. D= {a Presentacion:

Pagina 1de 3
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o Que garanlice las propiedades Fsicas, condiciones biclagicas e integridad Gel producta durante el
iransporta y almacenamiento del disposilvo,
o Exento de parficulas extrafias. rebabas y aaistas conanies
¢ Rotulado segin bases.
Envase primario:
Individual

Envase secundaric:

5 Caja por 200 a 500 unidades

Et e mediato yfo inmedialo (en caso que el producto $Glo cuente con envase inmediato), debe
lligvar el logotipo solicitado por ka Entidad, con letras visibles y tinda indeleble. preferentemente de color
negro

«  Consignar la frase: "Es Salud",

«  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

«  Consignar la frase” *Prohibida su Venta®
+  Nomenclalura del proceso de seleccitin.

Embalaje:

o Cajas de candn nuavas y resistentes que garanticen la integridad, orden. conservacion, kransporte y
adecusde almacenamiento,

o Cajas que faciiiten su conteo y facil apilamiento, precisando el nGmero de ¢ajas apilabies,

o Cajas debidsmante roluladas. indicando nombre del dispostivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimientd, nombre del pioveedor, especficaciones para 1a consérvacidn y el simacenamiento
(en caso aplique).

© Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestiblas o productos de tocador, enire olros,

. 11.Rotulado:

1 El rotulado del envase debera contener la siguiente informacicn:
i = Nombre del preducto;
i = Pais de fabricacion;
| «  Fecha de vencimiento (si aplica);
{ = Condiciones de conservacion;
o En caso da que el producto contenga algin i [ ia prima que rep: e algin riesgo para el
cansumidor o usuario, debe ser declarado;
o Nombre y domiciiio legal en el Perd del {atricante o importadar o envasador o disinbuidor responsable,
segdn corresponda, asi como su ndmero de Registro Unico del Contribuyente (RUC):
o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producio, asi como de su
pleo, jo éslos sean previsibles;
< Eltratamianto de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

i La informacidn detallada dabe consignarse en idioma castedanc, en forma ciara y en lugar visible. La informacion
referida a' pais de fabricacion y fecha de vencimienio debe consignarse con caracteres indelebles, en el
|_produclo, envase o empaque, dependiendo de la naluraleza del producic.

| REQUISITOS TECNICOS

No apiica

CONTROL DE CALIDAD

| El dispositive médico estard sujeto al control de caidad en el Centro Nacianal de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

Dispositive Médico

P : Prusbas Cantidad de Muestra para prugha *
INDICADOR QuiMico sl o O

Caracteristicas Fisicas

Pagina 2de 3
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INTERNO " DE | Aspecto wsual
ESTERILIZACION POR | Rotulada o
PLASMA PEROXIDO DE [ e
HIDROGEND Ensayos de Seguridad

I NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDIGO |

S5

Normas Técnicas

150 285%-1
igenie

IS0 9001

vigenie

i

150 11140-1
vigenie

1SO 15882
vigente

Procedimientos ge muestren  para
inspeccion por aiributos

Viiraje de color a 1a eslerilizacan

“Norma de Referencia; 150 2850-1
Nivel de Inspeccidn’ Ganeral |
Muestreo Simpie

g Cantidad de
Tamario de Lole | mussira
238 e 2

8215 .
[16a2s | T3
| 26250 i §
51ad0 o 5
T B1als 8
1512 280 13
| 281 a 800 20
| &01a1200 32
1201 23200 50
3201 a 10000 a0
| 10001 a 35 600 125
[ 350013150000 | 200
| . 1500012500000 | 5
i 500 001 a mas 500

Aplicabilidad

Especifica un sislema e MUESITEo Ge aceplacion para la
inspaccion por atribulos.

* Sistemas de gestién de la calidad —

Requisitos

cuidado de la salud Indicadores
quirnicos. Parte 1: Requisitos generales.

Espedifica los requisitos para un sistema de gestion de
Ia calidad, cuando una organizacion:
a) necesda demostiar su capacdad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos def
chente y 103 legales y reglamentarios aplicables, y b}
aspira a aumentar la sabsfacciin del cliente a través de
Ia aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento
de ta conformidad con los isitos del clente y los
|legales y reglamentarios aplicabies.
{ Espedifica lo¢ feguistos y métodos de ensayo genarales
ipara los indicadores que muestran que han sido
expuesios 3 procesos de estenlizacidn mediante el
bio fisico ylo quimico de y que se utilizan
para manitonzas la consecucién de uno o mas valores
del {de los) pardmetro(s) del proceso especificado(s)
para un peoceso de esterdizacion.

Esteniizacion de productos sanitanos,
Indicadores  quimices. Guia para la
saleccidn, uso e interpretacidn de los
resultados,

Pzoporciona  orienlacien pars I3 séleccon, uso @
Interpretacién de los resullados de los indicadores
quimicos utilizados en la definicion, validacion y
supervisidn de rubna del proceso y en el control global
d¢ oS § de lizacion. Es aplicable a los
indicadores que muesiran !a exposicidn a los procescs
de eslerlizacon medianie un cambio fisico yfo quimico
de sustancias, y que se ulfizan para supervisar una o
mas de las varables requendas de un proceso de

 estendizacion.

*Incluye |z cantdad de unidades paca fa confra mussira, 1
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CODIGO IETSI
MM-289

PP

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FECHA DE EMISION

25002017 | VERSION o

{
= 5

1. Denominacién técnica:

INDICADOR BIOLOGICO PARA ESTERILIZACION POR PLASMA
PEROXIDO DE HIDROGENO 58% = 53%

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia:

Ceniral ¢e Fsiadiizaron

4. Cédigo SAP:

020103274: Indicador biclegico pare osterizacion por p'asma perdxdo ge
hedrogens 58% - 59%

ESQUEMA:

MATERIAL

PeQC QR

eoQQO

Accesorias

5. Descripeion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

§.-Indicacisn de uso:

o Se uliza en esterilizadores de plasma perdxiso de nilregeno 38% - SD%, como método extdndar para i
vartear la Iatalidad dal cicta de esterilizacion

7.-Componentes y Materiales del dispositiva

Fig 4

Caracteristicos

i Dispasiiivo vial clindrico dz plastico cue contiene: ampolla de vidao can &l |
meda de cobivo y tiag o discos ¢eon ura camga sufcents de
| microorganismios de alia cesistercia (Gechacitus stearotharmophilus). |

+ Indicsdor biokigico para estenlizacidn por plasma perdxidn de hidrogeno 58% - 5%
(ro incluye disefia)

Dispasitivo vial cilindnco de plastco de polpropilenc
Ampolia de vidno que conlizne 2l madio de cuifiva
Tird 0 disco portador de esporas de Geobacillus Stearcibermoahiius),
Poblacién de esporas no menor a 10° UFC.
Tapa y filtro en su extremo supencr.
Con indicador quimico tipo | que permita dierendar gl ingicador biolégion procesade dol no
procesado .
Con dispoatve para ruptara de vial pravio 2 su incubacion
Temperatura de incubacidn de 55° asdc
Almacenamiento. temperatuia ambienle
Que cumpla con 1a Norma EN 866 y 10 160 11138
El indicador bioldgico para estordizacion por placma perdxide do hidrogeno £8% - 50% serd de
acuerdo 3l BQUIPO en uED.

Placa calefactona ¢ incubadors de acuerdo a requermicnto dol usuario
R
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SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

ESSALUD - ANCASH

8.- Condicién bialdgica:

Contiene esporas viables de Geobaciius stearathermophikis

9.- De la Presentacién;

Caracteristicas dai envase!
o Que garantice las propiedades fisicas, condicianes bioldgicas e inlegridad del producto
durante el transporte y almacenamiento def Gepostivo.
o Exento de particulas exiraflas, rebabas y arislas co
0 Rotulado segln bases.

Envasa [nmediato:
2 Individual, de cartén, que incluya celdas individuales

Envase Mediato:
o Empague secundarnio en caja de carién.

Presentacian
caja por 30 unidades.

Logotipo:
El envase mediato yio inmediato (en caso que el producio sdlo cuente con envase nmediato). debe levar el
logatipo solicitado por 12 Entidad, con letras wiaibles y inta indeleble, preferentemente de color negro;
Consignar la frase. “Es Salud
»  Nombre de |z Entidad 6 LOGOTIPCO
+  Consignar ia frasa: “Prohibida su Venta®
+  Nomenciatura del proceso de seleccion.
Embalajs:

o Csjas de carldn nuevas y resistentes que garanticen |a ntegridad, orden, consarvacian, transporte y
adecuado slmacsnamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y lacil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

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

o Debe descartarse la wlizacion de cajas de productos comestibies o productos de tocador, entre
olros.

10, Rotulado:

El rotulado del envase deberd contener la siguiente iformacion.
5 Nombre del producto;
Pais do fabricacdn, 5
Fecha de vencimiento (i aplica),
Condicionas de conservacion;
En caso de que el praducto contenga algin insumo o malend prma que represents algln riesgo para al
CONSUMITOT O Usiario, debe ser declarado;
Nombee y domicibo legal en el Peni del fabricante o imporiader o envasador o distabuidor rasponsable,
segln corresponda, asi como su nimero de Registro Unico de! Contribuyents (RUC);
2 Advertencia del riesgo o peligro que pudiera dervarse de la naturaleza del producto, ast como de su emples,
cuande éslos sean previsibles;
< El ratamiento de urgencia en caso de dafo a a salud del usuario, cuando sea aglicable.

G a8 e

La informacion detaliads debe consignarse en idioma castellano. en forma clara y en lugar visible. La informacdn
referida a! pas de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracterss indelebles, en el producto,
envase o empaque, dependiendn de la naturaleza del praducto, )

REQUISITOS TECNICOS
No aptica
CONTROL DE CALIDAD

Pdgina 2de 3
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El dispositivo médico estara sujelo al control de calidad en el Centro Nacional de Contral de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laheratarios Oficizlas da Conlsol de Calidad del pais.

INDICADOR BIOLOGICO
PARA ESTERILIZACION

POR PLASMA PEROXIDO DE
HIDROGENO

Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspectovisual —
Rotulado Norma de Referencia 150 28591 |
T T T Nivel de Inspeccion: General | |
Ensayos de Seguridad Muesiren Simple !
Tamafo delole | Conidad  de
2a8 3 .2
9215 2
16a2s 3T
262 50 5 |
- 51290 T B
Recuento de organismos de 912150 1 8
Ensayo 1512280 | 13
Z1as00 | 20 |
50121200 32
120123200 |50
| { 3201210000 0
i { 10001235000 _ 125
' | 35001 a 150 060 200
150 001 a 500 o
000
500 0D1 a mas

500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO WEDICO|

vigenta cuidado  de

ISD 111381 Esteriizacién de

la

(Facultativa)
Normas Técnicas
18028591 Procedimienios de  muestreo  para
vigente inspecedn por alribites s
150 8001 Sistemas de gestion de 'a calidad —
vigente Requisitos

producios para el
salud.  Indicadares

biotdgicos, Perie 1: Requisitos generales

Aplicabilidad

Especifica un sistema de muestreo de aceplacian para la
inspeccion por atibulos :
Espedfica los requisitos para un sislema de gestién de
Ta calidad, cuandd ung organizacdn”

a) necesila demoslrar su Capacidad para proporcionar
regularmente productos que salislagan Jos requisilos de!
cliente y los 'zgales y reg!amentarios aplicables, y b)
i aspira & aumentar la satisfaccidn del cliente a través de
fa apicacidn eficaz dal sistema, incluidos los procssas
para la mejora conbinua det sistema y ¢l aseguramiento
de !a conformidad con los requisitos del clienta y Jos
fegales y reglamentarias aplicables.

Especifica requisitos generales para |3 produccion,
eliquetado, méfodos de ensayo y caracteristicas de
funcionamiznto de los indicadares bioldgicos, incluyendo
porladores  inocudados  y  suspensionss, y  sus
componentes, para utilizacién en la validacidn y
mandorizacion de ruling de los procesos de esteriizacion

<55 vigente  resislencia

<1035>

USP Capitulo Indicadares biclégicos — Prusbas de

USP Capituio Indicadores biolgicos para esteriizacion.

“Incluye fa canlidzd de unidsdas para Ia conira musslra.

vigente =~ 00 N ) | valigacion durante e! proceso.
EP vigante indicadores biolagicos de esterilizacian.

; Especfica los ensayos de recuento tofal de esporas.
! viabies, y determinacadn det vater D, o
Especifica |a definicion de indicadares biolagicos, tipos
de ingicadores evaluacion de desempsiio y su uso para
Especifics la defincion de indicadares biologicos, fipos
de indicadores aplicacos a procesos de estenlizacion.

Pagina3de3
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ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

ESSALUD - ANCASH

CODIGO IETSI
MM-083

[ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION I 22- 032017 ‘ _VeRsion [ oL

1. Denominacién lcnica: FGENTE ESTERILIZANTE CON PEROXIDO DE HIDROGENO 58% -

& s B9%. = o o

2. Unidad do d do medida; UN B

3. Grupo o Fam'lla Central du Esleﬁﬂut:bon

4, Cédigo SAP: 020103275 Agente estevilizante con perdxido de hidrageno 58% - 5Jh

Aspesto fisica: liquido, limpido, incolero, olor caracteristico acre. No
inflamable propiedades altamente corrosivas v oxidantes, Es setive frente a
bacterias, hongos y virus, segin fa concentracidn y condiciones de
utilizacides,

CARACTERISTICAS TECHNICAS

5. Descripcion General:

8,<ndicacion de uso:

Permite la esterilizacidn de material termasensible que nn sopurta altas temperaturas ni humedad, como
dispositives médicos elaboradas con al| P : i eléctrices, de microcirugia y materiales que
no contengan celulosa,

7.0 tes y Materiales del dispos

ESQUEMA;

Fig. 1.: Agents eslerilizante con peréxido de hidrdgeno 58% - 58% (no niciiye dizeho)
MATERIAL

Caracteristicas:

Dobile envase

Envase primario individuat seliado por una bolsa de plistico

Envase secundario en caja de carton

Exento de particulas extrafias, 1ebabas y anslas cortantes

Dispositiva de plastico que contiene solucion acuosa de perdxido de hedrogano 58% - 53%.
Con indicaciones para fa insercién correcta

Diseno hermético que impida derrames y exposicicn accidenta! al agente esterdizante.

Que no requisra manipulandn adicional a1 conclur & ciclo

Almacenamiento de 15°c a I0°¢(59-B9°F @)

Ei agents esteniizante con perdxido de hidrogens 58%-59% sera de acuerdo al equUipo en uso.

DoOoODOoOOCODOOL

8.- Condigian biologica:

Pagina 1 de 3
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MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

ESSALUD - ANCASH

[’ © Aséplico
9.- De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garaniice las propiedades fisicas, condiciones bicidgicas e infegridad del producto
durante el eansporte, distribucién y almacenamienio de! disposive.

o Exento de particulas exirafias, rebabas y aristas conlanies

0 Rotulado segun bases.

Logotipo:
El envase mediato ylo mmediato (en caso que el producto solo cusnte con envase inmediato), debe llevar &
legotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles v linta indeleble, preferentemente de coloe negro:
+ Conslgnar la frase; “Es Salud",
*  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
+ Consignar la frase: “Prohibida su Verda®
* Nomenclatura del proceso de seleccidn,

Embalaje:
Cajas de carlén nuevas y resistentes que garanticen ia integridad, orden, conservacion, ranspone y
adeciado almacenamiento,
Cajas que faciften su conteo y faci apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente roluladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion. cantidad, lote,
fecha de vencumento, nombre del provesdor. especificaciones para la conservacion y el
almacenamianto (en caso aplique),
Debe descartarse la utilizacian de cajas de prodicios comestibles o producios de tocador, entre olros.

10. Rotulado;

El rotulado del envase debera la siguiente informacion:

~  Nombre del producto;

o Pais de fabricacidn;

5 Fecha de vendimiento (si aplica);

o Condiciones de conservacidn;

= En caso de que el producto contenga algin insume o materia pricna que represente algin riesgo para el
consumidar o usuario, debe ser dectarado; 1

o MNombre y domicilio legal en el Per de! fabiicante 0 impartador o envasador o distibuidos responsable,
090N cormesponda. asi coimo su nimere de Registro Unico del Contribuyente (RUC):
Advertencia del riesgo o pefigro que pudiera derivarse de la natwraleza del producto, asi como de su empleo,
cuando éstos sean previsibies;

= Elratamiento de urgencia en cago de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma dlara y e lugar visble. La informacién
refenida at pais de fabricacidn y fecha de vencimianto dabe consignarse can caracteras indelebles, en el praducta,
_envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.
CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al conlral de calidad en ef Centro Nacional de Contrel de Catidad o clalquiesa
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratarios Oliciales de Control de Catidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE GONTROL DE GALIDAD

Dispositivo Médico Prushas - Cantidad de Muestra para prugha *

Caracteristicas Fisicas S .

AGENTE ESTERILIZANTE Rspocio visual

CON PEROXIDO DE e

HIDROGENO 58% - 59%. ot
Ensayos de Seguridad

Pigna2de3
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ensayo

Normas Técnicas

18028551

| vigents
1O 9001
vigenie

ANSUAAMUIS
0/14937:2009
(R)2013

EN 285

Procadimigntos de  muestreo  para
nspeccion por alfibutes. ;
Sistemas de gestidn de fa cabdad =
Requisitos

Estertzacién de produclos para el
cuidado de 1 salid - Requisitos
generales para la caraclerizaciin de un
agente esterifzante y e desarolio,
validacién y control de rulina de un
proceso de esterilizacion de dispositivos
médicos

Configuracién del plan de capaciacidn
operativa, programas de ensayo de
capacitacion operativa- Informe final
relalive a fa capacitacon operativa,

Recuento de arganismos de

! Nivel de Inspeccidn: General |
- Magstreo Simple
Tamafio de Lote mw‘f‘ de |
288 2

9215 2
16225 3

26450 5
51290 5
914150 2
i5Ta 80 13
2812500 20
_501a 1200 i 32

| 126123 200 g 80
3201210000 &

L | 10091235000 125

| [8oTats0c0 | 7w
150 €01 2 500 000 315

I | 5000013 mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Aplicabilidad

Especifica un sislema de muestrea de aceplacion para la |
nspecein por alnbutos.

Especifica los requisitos para un sislema de gestion de

1a calidad, cuanda una organizacdn;

a) necesita demosirar su capacidad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos de!
chorle y los legales y reglamendanios aplicables. y b}
aspira & aumentar la safisfaccon del cliente a través de
{a aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua de! sistema y el aseguramisnto
de fa conformidad con los requisitos del cliente y los
legalas y reglamentarios aplicables. e
Especifica los  requisitos generales para la
caraclerizacidn de un agente esteriizante y para el
desarrcllo. validaciin y monitereo de rutina y el control
de un proceso de esterilizacn de disposiivos médicas.
Previsto a ser aplicada por los desarroliadores da
procesos, fabricantes de equipos de eslerilizacién,
fabricantes de dispositives a ser esteriizados, y
organizaciones responsables de la esterilizacién de
| dispositivos médicos

Realzamos las prushas de instalacitn y da
capactacion Después de la insialacion del
estanizador de vapor con capacidad para ura y mids
operativa zegln I norma EN 285 especifcadas en &
coniralo de compravents

___incuyela cantidad de unidades para la conlra muestra,

~
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Anexo-D

Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento
(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 8.2)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
FEprasemaBIoNEas); . caussismsmmvsmmesmmmm R (Razon social de la empresa o consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ..............ooo.ocoeererieeeerersreienn, (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).

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

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

Atentamente,

s/ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda
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Anexo - E

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicion por Defectos o Vicios Ocultos

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicion por Defectos o Vicios Qcultos” en
1epPresentacion del ............coceivicievenini e e (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ............coovveveeveeeesieeseen, (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso de que el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin
causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Gtil del producto farmacéutico. El Producto
Farmacéutico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a partir
de la fecha de entrega de canje.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

~
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ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061--ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
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ANEXO -G

RELACION DE {TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA

EXPERIENCIA DELPOSTOR

N° A MONTO DE LA EXPERIENCIA i
iTEm | Cod. SAP DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO DEL POSTOR EN LA
ESPECIALIDAD

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA ACREDITAR
EXPERIENCIADEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS EMPRESA

" " (El presente cuadro sera aplicado previa evaluacion, teniendo en cuenta lo
establecido Segun la Ley de Contrataciones y su Reglamento en el Art. 49.6
Procedimiento de Evaluacion, Literal modificado por el Articulo 2 del Decreto

Supremo N° 162-2021-EF.)

|

N° . MONTO DE LA EXPERIENCIA |
ITEM Cod. SAP DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO DEL POSTOREN LA
ESPECIALIDAD
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

* Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a : S/ 900,000.00 (NOVECIENTOS
MIL NUEVOS SOLES) por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha
de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de: S/ 82,700.00( OCHENTA Y DOS MIL SETECIENTOS NUEVOS
SOLES) [por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)
afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS.
Acreditacién:

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

de veinte (20) contrataciones.

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

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

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

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

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion

12

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser

considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

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

~




SEGURO SOCIAL DE SALUD-ESSALUD \
ADJUDICASION SIMPLIFICADA N° 2516A00061-ESSALUD-RAAN-2 ADQUISICION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA PEROXIDO DE HIDROGENO PARA LA RAAN

societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

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

Importante

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

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o0 ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

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

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

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

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

puntaje a la oferta de precio méas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las deméas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

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

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

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

100 puntos

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de Dispositivos Médicos de
Esterilizacidon por Plasma Perdxido de Hidrogeno, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL

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

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [.....ccooovvininis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°2516A00061 para la contratacién de Dispositivos Médicos de Esterilizacion por
Plasma perdxido de Hidrogeno, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto Dispositivos Médicos de Esterilizacién por Plasma
peroxido de Hidrogeno

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

13

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

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

Importante

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

~
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CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
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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 céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

~
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieeeiioiieeeeniirieeeennns ]

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

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por duplicado en sefal de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”

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

~
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Importante

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

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

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2316A00061
Presente. -

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal:

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?6 Si | No |
Correo electrénico:

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Notificacion de la orden de compra®’

PN PE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

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

Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):
MYPE!8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

'8 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin
lo sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

9 |bidem.

O
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MYPE?20 | si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion, segun orden de prelacion, de

conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
6. Notificacion de la orden de compra?!

agrwdNE

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

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

9 Y,
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061
Presente.-

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

Vi.

Vii.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

~

@
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ANEXO N.° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061
Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el , Adquisicién de
Dispositivos Médicos de Esterilizacion por Plasma de conformidad con las Especificaciones Técnicas
que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos
del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




-
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ANEXO N° 5

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

Sefores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
qgue dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 2516A00061

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%62¢

TOTAL, OBLIGACIONES

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

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

~

/
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONESADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
2516A00061

Presente. -

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

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

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

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

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

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

ORGANO ENCARGADDO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A00061
Presente. -

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

N° CONTRATO / O/C / FECHA DEL FECHA DE LA |EXPERIEN

OBJETO DEL CONTRATO O CP %{CONFORMIDAD| ~ CIA
(¢]
N | CHENTE | conTraTo | COMPROBANTE DE DE SEREL |PROVENIE MONEDA
CASO?  |NTE? DE:
1
2

25

26

27

28

29

30

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

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

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

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

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

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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ANEXO N° 9

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A0061
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al

que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A0061
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



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

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2516A0061
Presente. -

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




