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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ e ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
............... Losoenes 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 seleccion, segin corresponda
« Abe y por los proveedores.
Adverfencia 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
*
proveedores.
oo | 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, segin
: Xyz . | corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
O AT i1 de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

jor

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm inferior: 2.5 ecm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en-general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur'nenfo en g?eneral
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
lustificada: Para el contenido en general y notas-al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
8 Espaciado Anterior : O
P Posterior : O
" h : v -
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algon
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

de 2022
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BASES INTEGRAL MINISTRATIVAS
ADJUDICACION SIMPLIFICADA PARA LA CONTRATACION
DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-
ESSALUD/CEABE-1

(PRIMERA CONVOCATORIA)

'CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
| ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
}” POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 03
iTEMS, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE
DESIERTO DE LA SUBASTA INVERSA |
ELECTRONICA N° 03-2023-ESSALUD/CEABE-1”

(2398A00791)

PAC N° 1390

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como parti'cipa’nt'e, '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
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1,

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

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 seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
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
informacicn, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www. rmp.gob.pe.

» Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento. ;
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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 1

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

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, segin 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.

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.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS .

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

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

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

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

1.6.
Reglamento.
Importante
documentos escaneados.
1.7.
Importante
2 Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.13.

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

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacién del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectua 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 75.1 y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

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

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

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

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admisién, evaluacion, calificacién, 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 notificaciéon 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 Ia 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, ef érgano encargado de las contrataciones o el 6rgano de la
Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta presentada por el postor ganador de

la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del articulo 64 del Reglamento.
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. CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

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

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

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

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

Importante

Una vez otorgada la buena pro, el organo encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtin corresponda, esta 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 més tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

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

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
imégenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este ltimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

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

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

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

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

Importante

El drgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcién de Ja orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcién 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, segtin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

» En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren Jas 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 namero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacioén 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.
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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 determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

L os 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 (hitp://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-
de-riesqo).

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

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

4. Si la empresa que oforga la garantia cuenta con mas 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
clasificacién minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificaciéon de riesgo asignada a la empresa emisora de la
garantia, se deberé 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.qob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-
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,

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS
La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articuio 155 del Reglamento. /

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023ESSALUD/CEABE-1 — BASES INTEGRADAS

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1,

1.2.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° © 20131257750

Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N° 120 Jesus Maria — Lima
Teléfono: . 265-6000 / 265-7000 / ANEXO 2044

Correo electronico: . ceabe.sgayec.ec1@essalud.gob.pe

ceabe.sgayec.ps1@essalud.gob.pe
OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 03 iTEMS,
DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° 03-2023-ESSALUD/CEABE-1".

iTrfoM C%‘i‘fo DESCRIPCION ITEM um | CONTIDAD
1 | 020101267 | JERINGA DESCARTABLE 3 CC. SIN AGUJA UN | 5,931,735
2 | 020101495 | PRESERVATIIVO DE LATEX LUBRICADO UN | 5,011,937
3 | 020203586 | AEROCAMARA — ESPACIADOR PEDIATRICO UN | 92,753

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 187-2023-GABE-CEABE-ESSALUD el 21 de
setiembre del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, 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 1l de la presente seccion de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las canfidades referenciales consignadas en el
cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.

Las enfregas v las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
nofificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al cronograma
presente en las bases.

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

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta {60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la firma del contrato. El Glimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, 1a
cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i, Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguienta,

b} Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse.como.maximo a los guince {15} dias
calendario contados a parfir de! dia siguiente de nofificada la orden de compra. El Gitimo dia de dicho plazo
se convierte en la fecha limife de entrega, la cual estaré sefialada en las respectivas 6rdenes de compra.
Considerando:

i, Siel(ltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contrafista deber realizar una coordinacion con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores| @salon.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
; // presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7} dias calendario contados a partir

del dia siguiente de notificada la orden de compra, Et dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite
de entrega, la cual estars sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando: .

i Siel Ultimo dia de entrega es feriado o inhébil, 1a enfrega seré e dia habil siguiente,

Asi también, sefialar que, os pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo
que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionaimente pornecesidad del
&rea usuaria,

La compra se realizara considerando ¢! 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requetimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de contrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periedo mayor al inicialmente considerado, se-
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucién del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario
hasta antes de Ia culminacién de la ejecucin del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Esiratégicos - CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente seialado via elecirénica y/o al correo elecirénico declarado por el proveedor en su oferta,

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

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en mesa de partes de la entidad sito
en Av. Arenales N° 1402 segundo piso ventanilla 13, Jesus Maria — Lima (lugar donde se les

entregara las mismas), de lunes a viernes en el horario de 8:30 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
horas.
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1.11. BASE LEGAL

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

Ley N°31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

Decreto Supremo N°04-2019-JUS — TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

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

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

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

Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias

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

Decreto Legislativo N°1444, que modifica la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del
Estado.

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

Decreto Supremo N° 072-2023-PCM - Declaratoria del Estado de Emergencia por peligro
iInminente ante intensas precipitaciones pluviales (periodo 2023-2024) y posible Fenémeno
ElNiflo; y sus modificatorias.

Decreto Supremo N°168-2020-EF - Establecen disposiciones en materia de Contratacion
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo 250-2020-EF, que establece disposiciones en el marco del Texto Unico
Ordenado de la Ley N°30225.

Decreto Supremo N°162-2021-EF, que modifica el Reglamento de la Ley N°30225 Ley de
Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N°234-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N°308-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 278086, 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.

Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacién 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.

S
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- 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 N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

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

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

- Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines,

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

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la tabla de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Meédicos y
Productos Sanitarios.

- Directiva de Gestién de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-
2013/006-FONAFE 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° 002-2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de
Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas vigentes del OSCE.

- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del 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 seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos3, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. REQUISITOS TECNICOS, (ver
Documentos de presentacion obligatoria del Requerimiento Técnico Minimo y
Condiciones Generales), el postor deben acreditar con copia simple de los

% Laomisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

*  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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siguientes documentos en relacion a los {tems:

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT).

43 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.4 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

45 Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis).

4.6 Metodologia Analitica.

4.7 Ficha Técnica del Producto (Anexo — C).

4.8 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

4.9 Hoja de Resumen de Presentacion del Dispositivo Médico Ofertado y
Vigencia (Anexo - D).

4.10 Presentacion de Muestra.

4.11 Rotulado de los Envases Mediato e Inmediato.

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

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

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

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

Importante ;

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
e/ Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacion facultativa:

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

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

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segtin 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 calificacién” y “Factores de evaluacion”.

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

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia

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.

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

/i
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mediante depésito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N ° de Cuenta . 1910208161036
Banco . De Crédito del Peru
N° CCl : 00219100020816103658

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO
El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

- e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que cuenta

con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
h) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion & (Anexo N° 11).

| 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, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de Ia Leyyen
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién 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 tinicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

*  Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
¥ pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantfa de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de Ia garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcion consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

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

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales 0 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 3
correspondan.

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

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

2.5. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO
El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto el
postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe
presentar la documentacion requerida Mesa de Partes del Seguro Social De Salud, sito en Jr.

Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria Lima. de lunes a verirnes en el horario de 8:30 a 13:00 horas
y de 14:00 a 16:00 horas.

2.6. FORMA DE PAGO

11. DEL PAGO
L Enfidad realizaré el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de |
conformidad respectiva conforme & o establecido en la Ley de Conlrataciones.

Para efeclos del pago de las confraprestaciones efecufadas por el contrafista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

- Recepeion seré dada por el efe de Almacén o quien haga SuS Veces, |

- Informe del funcionario responsable del érea usuaria emitiendo fa conformidad de la prestacion efectuada,

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanila del Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en'la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria. ~

/,
!
®  Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN. L/
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3.1.

CAPITULO NI

REQUERIMIENTO

Importante |

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el 4rea usuaria es
responsable de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica

y reducir la necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en
el proceso de contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

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

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

DE LA HABILITACION DEL POSTOR,
(Deben acreditar con copia simple)

A4 Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), ds acuerdo alo establecido
en el arculo 17° del 0.5, 014-2014-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo
aduntar las resoluciones de los cambios ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento
Farmacéutico seqiin corresponda. |
Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento fodas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa exfranjera no instalada en el terriforio nacional o
de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico. |

Acreditacién:
Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
farmacéutico.

Importante

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

Importante

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

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reaquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumuladoal monto establecido para cada itm en el Anexo -
J, 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.
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Anexo —J
RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA
EXPERIENCIA DEL POSTOR

St DA
1 0201081267 | leringa descartable 3 cc. sin aguja 8/ 713,808.20
2 0201014595 | Preservativo de latex ubricado : 57 826,969.61
3 020203586 | Aerocdmara - espaciador pedidtrico s/ 333,910.80

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA
ACREDITAR EXPERIENCIA DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENA
EMPRESA

1 020101267 | Jeringa descartable 3 cc. sin aguja S/ 177,952.05
2 020101495 | Preservativo de |&tex lubricado S/ 206,742.40
3 020203586 | Aerocdmara - espaciador pedistrico 57 83,471.7G

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, seglin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

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

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 prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
0 mediante cancelacién en el mismo comprobante-de pago'’, correspondientes-a un maximo de veinte-(20)
contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola 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

10 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 declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(...)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experie cia”,
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asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computaré la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

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

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

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

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

importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan |
comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, |
conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del .
Estado”.
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CAPiITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

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

puntaje a la oferta de precio méas bajo y
Se evaluard considerando el precio ofertado por el otorgar a las demas ofertas puntajes

postor. inversamente  proporcionales a  sus
respectivos . precios, segin la siguiente
Acreditacién: formula:
Se acreditard 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 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de ;ﬁ
seleccion, segin 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 YV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales |
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden

contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 03 iTEMS, DERIVADA DE LA
DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 03-2023-
ESSALUD/CEABE-1, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en
adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio legal en Jiron Domingo Cueto N°

120, Distrito de Jesus Maria, Provmma y Departamento de Lima, representada porf[.......co..... 1
|dent|f|cado con DNI N° [......... ], y de otra parte [... ...], con RUC N°
[ ], con domicilio Iegal €N v 1, |nscrlta en la Ficha N°
PP UURR ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
Lo 1, debidamente representado por su Representante - Legal,
Lo ], con DNI N° ... ], seglin poder inscrito en la Ficha. N°
| ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.........c........ ], el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-
ESSALUDI/CEABE-1 para la contratacion de CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES - 03 ITEMS DERIVADA DE LA DECLARATORIA
DE DESIERTO DE LA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 03-2023-ESSALUD/CEABE-
1, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan
en los documentos integrantes del presente confrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO
DE DOCE (12) MESES - 03 iTEMS, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE
LA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 03-2023-ESSALUD/CEABE-1.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspond:ente seglin 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 obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 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
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

» 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 periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

» “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de /a retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del ntimero 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:

* Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [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], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.
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Importante

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

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

. Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

“Este procedimiento no resulta aplicable cuando: los bienes manifiestamente no cumplan con las

otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no -
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0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

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

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin 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 TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

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

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
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que deba interactuar, en situaciones reflidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Selo 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
demas normas de derecho privado. )

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, seguin 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 liegue 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 OCTAVA: 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 DECIMA NOVENA: 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: [o.oivvionireneennrsensed]

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 sefial de conformidad en la ciudad de [............... ] al [CONSIGNAR
FECHAL
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
importante

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

12 pe 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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

13 pgra mayor informacién sobre la  normativa de firmas y certificados digitales ingresar a
https://www.indecopi.gob,pe/web/ﬁrmas-digitales/firmar—y-cerﬁficados—digitales
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o
Razoén Social .

Domicilio Legal :. o
RUC : | Teléfono(s) : |
MY PE4 |si | No |
Correo electronico : :

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

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 econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

o=

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos 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 informacion
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el artfculo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra. . 1
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Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION .
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1
Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE16 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacién o
Razdn Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Telefono(s) :
MYPE8 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

17 Ibidem.

% |bidem.

N
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Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccién de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

6. Notificacién de la orden de compra™®

b wh~

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

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

19 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.

A

%
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Vi.

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

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores .

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
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 [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], 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 Apeilidos del postor o
Representante legal o comun, segiin corresponda

Importante

|

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién 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. 3

i
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segiin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

a) Integrantes del consorcio o I
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 comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDADI.

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

Fijamos nuestro domicilio legal comin en [...........c.c.coiiiins ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION .O RAZON SOCIAL DEL [% ]2

T CONSORCIADO 1]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE. DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%12
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%22

TOTAL OBLIGACIONES

2 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nlimero entero, sin decimales.
21 Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

22 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las oblig}aciones 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
Sefiores )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

 CONCEPTO CANTIDAD | PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

e Encaso que el postor reduzca su oferta, segin 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 EX ONERACION]".

| Importante para la Entidad

Si durante Ia fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
_ proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de

o
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ANEXO N° 7

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

Seﬁores’ i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.- .

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.24

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

% En el articulo 1 del "Reglamento de las Disposiciones Tributarias contsnidas en la Ley de Promocién de la Inversion en la

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

2¢  En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Serores )
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

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

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

Sefiores )

COMITE DE SEL.ECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'Firma, Nombres y Apellidoé del postor o
Representante legal o comiin, segiin corresponda

Importante

* Para asignar la bonificacién, el drgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.aob.pe/servicios-
en-linea-2-2/.

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

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA Ne° 79-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

El que se suscribe, [ ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN

CASO DE SER PERSONA JUprICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante |a
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREQO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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REQUERIMIENTOS TE(}NICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cuefo
Ne 120, Jesiis Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la afencién de los
asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Confratacion dei Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un
periodo de doce (12) meses - 3 items.

Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por |a enfidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo-B:  Cuadro de distribucion de ftems por redes asistenciales.

4. DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

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

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin yo familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).
* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos,
un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

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

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

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

4,2. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporie
De conformidad a lo establecido en la norma sanitaria vigente.
Obligatorio para las droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el proceso de
distribucion y transporte de dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada y/o
temperatura congelada.
Para el caso que el postor contrate el servicio con un tercero, deberé presentar el Certificado de BPDT de
la empresa que presta el servicio de Distribucion y Transporte, acompafiado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual enfre ambas partes. ' ‘
NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT), en aplicacion de la normativa vigente
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en el ferritorio peruano; sin embargo, si el producto requiere de mantenimiento de cadena de frio, el postor
debe asegurar tal condicion conforme a lo previsto por el fabricante.

Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA).

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

vigentes.

Toda empresa instalada en el pafs como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa

o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Précticas de Almacenamiento, conforme a

a regulacion vigente

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico deberé contar con las Buenas

Practicas de Aimacenamiento, considerando:

o Siel postor corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, est4 obligado a presentar el Certificado de
Buenas Précticas de Almacenamiento, indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

S el postor no es un Establecimiento Farmacéutico, y oferta un producto que no requiere de Registro
Sanitario, no sera necesario la presentacién del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademéas debera presentar
el Cerlificado BPA de la-empresa-que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la

documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que.

garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas las
empresas consorciadas que tengan dentro sus obligaciones e! almacenamiento de los bienes requeridos;
Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Cerlificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el
territorio peruano,

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

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

. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Otorgado por la ANM (DIGEMIDY); ademés, las Resoluciones de madificacién o autorizacin, en tanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el bien
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanltano se aplica durante todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual,

NOTA 1: La DIGEMID hizo-de conocimiento publico- (05:ENE.2017) que: la vigencia-de:los: Registros
Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucién, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos yflo productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA 2: En caso algln producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado
publicado por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero da orden en el que se encuentra
el producto ofertado, o Documento™ emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta
Técnica realizada por el proveedor,

* Considerar que este documento no podra tener una antigiiedad mayor a un (01) afie

El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)
Documento en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados

obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en fas normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional,
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El certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido
probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no necesariamente
tendra el ‘titulo’ de certificado de analisis, sino que podra tener ofras denominaciones, siempre en cuando
este permita demostrar que un producto esté apto para cumplir con su uso previsto.

Los certificados de andlisis deben consignar cuanto menos la siguiente *informacion: nombre del producto
ylo cadigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segin corresponda), niimero
de Iote, fecha de vencimiento, fecha de analisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre
del laboratorio/fabricante que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas de! producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad nacional
e internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por
DIGEMID para la autorizacion del Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, el certificado de andlisis deberé consignar la prueba de esterilidad;
asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion; en caso no indique ninguno de
los dos, debera adjuntar el Certificado de Esterflidad de! producto ofertado, en el cual, debe indicar 1a prueba
de esterilidad y método de esterilizacion. En caso que, en ef cerfificado de Anélisis se encuentre solamente
la prueba de esterilidad o el método de esterilizacion, se podra complementar con el Certificado de
Esterilidad o método de esterilizacion faltante en el Certificado de Anélisis.

El cerificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
director técnico de la empresa postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Las Especificaciones Técnicas solicitadas por fa entidad que no se acrediten con el certificado.de Analisis
podran ser acreditados con los siguientes documentos: Registro Sanitario, Norma nacional, internacional o
Metodologia analitica propia o documento emitido por el fabricante (Manual de Instrucciones, Carta de
Fabricante), seglin corresponda. Asimismo, La omision de una o més especificaciones técnicas acarrea una
descalificacion automética de la oferta,

Nota 1: La exigencia del certificado de an4lisis seré conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126
y 127 del D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Nota 2: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar
Especificaciones Técnicas ylo folleterias emitidas por el fabricante. Las Especificaciones Técnicas y/o
folleteria describen las caracteristicas técnicas del producto, las mismas que pueden contener normas
nacionales, infernacionales y/o propias aplicables al producto. Asimismo, si el producto tuviera Certificado
de Analisis, este podra ser presentado en reemplazo de las especificaciones técnicas y/o folleterias emitidas
por e! fabricante. Las especificaciones técnicas y/o folleterfa por ser un documento técnico, debe ser
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico de la empresa postora, siempre en cuando esta
empresa sea un establecimiento farmacéufico.

Nota 3. Las normas nacionales, internacionales o propias a fas que se acoja e! fabricante en el Cerlificado
de Analisis, debaran encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Nota 4. Para aquellos productos que no requieran registro sanitario, seré facultad del postor presentar el
certificado de andlisis del producto ofertado.

* Afin de-evaluar la trazabilidad del Certificado de-Anélisis versus-el producto ofertado

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de anlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas
Nacionales e Internacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad de! postor adjuntar una fotocopia
de dicha monograffa para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias
del fabricante, el postor esté obligado a adjuntartas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener
el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de anélisis y/o en la
ficha técnica del dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de cémo se realiza la
prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia en su
contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a ufilizar, procedimientos de
|a prueba y criterios de aceptacion, entre ofros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento
debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo médico ofertado.

La Metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un documento técnico debe ser
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico responsable de la empresa postora, siempre y
cuando esta empresa sea un establecimiento farmacéutico.
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NOTA 1: La presentacion de Metodologia Analitica propia, (inicamente serd aplicable para aguellas
especificaciones técnicas en las cuales el participante haya declarado como método de comprobacion, ante
la ANM o en el Anexo C (3ra columna) dicha Mefodologia Analitica propia emitida por el fabricante del
producto. Asi también, si en el Anexo C, hace referencia al Certificado de Anélisis como documento de
comprobacion de una especificacion técnica y este a su vez a una metodologia analitica propia, en ese
supuesto, debera adjuntar ambos documentos de comprobacion.

Ficha Técnica del producto (Anexo - C)

Efnombre y ia descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitade por EsSalud seglin el cuadro
de requerimiento. Entre ofros, también debe figurar el nombre del producto segin lo autorizado por la entidad
reguladora (segiin corresponda),
La omision de una o més especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del producto ofertado
acarrea la descalificacion automalica de la propuesta.
Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente
detalle:
e Elpostor debera citar en el Anexo C - Ficha Técnica del producto lo siguiente:
o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los subtitulos:
Maferial; caracteristicas, condicion biolégica, Dimensiones y De la presentacion o empague
considerando todas las especificaciones contenidas en cada subtitulo, la omisién de una 0 mas
especificaciones técnicas acarrea una descalificacion automética de la oferta.
o 2da Columna: Deber4 registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas
que deben encontrarse en conformidad a lo requerido por la entidad.
o 3ra Columna;
= Para los subtitulos Maferial, Condiciones Biologicas el postor debe indicar las normas técnicas
nacionales, internacionales y/o métodos de analisis de calidad propios, seglin corresponda,
mediante las cuales acredita el cumplimiento de las mismas.

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

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

* Para el subtitulo "De la presentacion” las especificaciones técnicas: Caracteristicas de envase mediato y
envase inmediato.

** Puede acreditarlo con los siguientes documentos: Registro Sanitario, Norma nacional, intemacional o
Metodologia analitica propia o documento emitido por el fabricante (Certificado de Andlisis, Manual de
Instrucciones), Carta de Fabricante; por lo tanto, deberan adjuntar obligatoriamente el (los) documentos con
los que acredita la especificacion técnica.

Nota 1: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o infernacionales ylo métodos de
analisis de calidad propios para acreditar cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la
entidad, debera sefialar en la 4ta columna los folios en los.cuales se encuentren.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico y conforme a lo autorizado por la entidad reguladora, las mismas que deben estar
actualizadas en atencion al art. 132° def D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

La Ficha Técnica del dispositivo medico debera estar firmada por el director técnico***de la empresa postora,
***Siempre y cuando la empresa postora sea un esfablecimiento farmacéutico.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
segun corresponda

4.8.1. ElManual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-
016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacién que debe contener,
E! Manual de instrucciones de uso o inserfo es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase lit y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S
016-2011 S.A y modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al
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usuario final, de resultar adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al
autorizado en su Registro Sanitario.

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

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

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

4.9. Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - D)

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

4.10, Presentacion de Muestra

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

4.10.4. Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que serén verificados mediante la
presentacion de-la muestra;
Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son
observables. componentes, acabado), sus envases (Envase inmediato: rotulado*, sellado, tipo de
apertura, exenfo de rebabas y aristas cortantes; Envase Mediato: rotulado®, manual de
instrucciones, tipo de envase, contenido) forma de presentacion conforme a lo autorizado por la
entidad reguladora (seglin corresponda).

Los envases mediatos e inmediatos deben conservar al producto ofertado sin deterioro o causar
efectos perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en el Art. 141 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

* El rotulado para los Disposttivos Médicos
La informacion-que-aqui se encuentre debera ser trazable con el Registro Sanitario, CoA, CBPM,
Informacion declarada-en-Anexo C-y-Anexo D.

e Los rofulados deben fener impresiones de caracter indeleble, lagible y visible, resistenfe a la
/ manipulacion.
o Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137
; y 138 del Decreto Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y conforme a lo
/ autorizado en su Registro Sanitario.
/ o Encaso de ser dispositivo médico estéril, el rotufado debera sefialar el método de esterilizacion.

. HOR A -
o SUBGERENIE() o
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El rotulado para los producios no sujetos a oforgamiento de Registro Sanitario ylo NSO:

La muestra sera conforme a la forma de presentacion definida por el fabricante. La informacion
que aqui se encuentre deberé ser trazable con Informacion declarada en Anexo C y Anexo D. El
rotulado de los envases debera contener como minimo la siguiente informacion, lo cual serd
verificado:

a. Nombre o denominacion del producto,
b. Pais de fabricacion,

¢. Fecha de fabricacion y/o vencimiento,
d. Numero de lote o serie, si tuviera.
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e. Encaso de que el producto, contenga algiin insumo o materia prima que represente algin
riesgo para el consumidor o usuario debe ser declarado,

f.  Nombre y domicilio legal del fabricante y/o def importador o distribuidor responsable, segan
corresponda,

g. Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

4,10.2, Metodologia que se utilizara;
La metodologia a emplear para la evaluacion de las muestras considera dos aspectos importantes:

a. La evaluacién de [a Trazabilidad documentaria con la muestra: consiste en verificar que la
informacién sefialada en documentos (Certificado de anélisis, Ficha Técnica, Registro Sanitario*,
Hoja Resumen de presentacién del Dispositivo, CBPM. Manual de Instrucciones) tengan

. congruencia con la informacion que obra en el rotulado, fonna de presentacion, envase y
contenido de la muestra.

b. La evaluacién mediante verificacion organoléptica (visual y tacto) de la muestra: por inspeccion
visual de aspectos de caracteristicas fisicas de la muestra (componentes, color, forma, disefio,
que son aspectos observables requeridas en la Ficha Técnica del producto) y sus envases
{forma de presentacion, contenido, informacién de rotulado, informacion de manual de
instrucciones) sera contrastada con los documentos técnicos presentados para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas.

*No aplica para fos productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario yfo NSO

4.10.3. Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha considerado
pertinente verificar;
Las pruebas a las que se someteran las musstras, se limitan a pruebas fisicas; es decir, a la
verificacion de aspectos del grupo de caracteristicas que son abservables en la muestra, fas mismas
que ser4n realizadas mediante verificacion organoléptico (visual y tacto) de la muestra y evaluacién
de la trazabilidad de documentos técnicos versus la muestra presentada.

4.10.4. Nimero de muestras solicitadas por cada producto;

Para cada uno de los items ofertados, los postores deberén presentar obligatoriamente una (1)

muestra segin forma de presentacion autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto

o manual de instrucciones de uso; las cuales serviran para evaluacion técnica por parte del Comité

de Seleccion o quién haga sus veces.

Si la forma de presentacion det dispositivo médico esta conformada por un envase mediato que

contiene dos (2) o méas envases inmediatos, entonces bastaria con presentar una (1) muestra, la

cual estara conformada por un envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

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

La muestra constituye un medio practico y objefivo para evaluar e! producto ofertado; por lo tanto,

debera tener en cuenta las siguientes consideraciones:

o Las muestras deberan estar marcadas o etiquetadas' con la siguiente-informacion: Postor...
Procedimiento de Seleccion N° {...) ftem N° (...)

» Elnimero de lote y fecha de expiracién o vencimiento (mes y afio) de las muestras presentadas,
deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis.

NOTA: En larevision de la muestra no se va a alterar el sistema de cierre de envase.

4.10.5. Organo que se encargara de realizar la evaluacién de dichas muestras;

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

4.10.6. Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de muestras.

Las muestras se presentaran a fravés de mesa de partes en fa ventanilta del Médulo de Atencion al
Proveedor ubicado en la Av. Arenales N® 1402- Jesus Maria, en el horario de 8 am a 1 pmy de 2
pm a 3 pm en el mismo dia programado en el calendario para la presentacion de ofertas, la misma
que es informada en la plataforma electrénica del SEACE.

o Para las muestras no adjudicadas el postor deberé recogerlas en un plazo maximo de 15 dias
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! Consulta 5 de la empresa UNILENE SAC: Se le aclara la consulta al participante, al respecto la condicién biolégica “NO ESTERIL
(ASEPTICO)” es lo requerido por la entidad; y obviamente si el Dispositivo Medico que se oferte tiene la condicién biolégica de ESTERIL
significa que dicha condicién supera ampliamente la especificacion sefialada. Asimismo, es preciso sefalar que si el dispositivo medico
es ESTERIL se debe sefialar en ef Protocolo de Andlisis la Prueba de “Esterilidad” y ademas se debe indicar el “método de esterilizacion”.
Del mismo modo, en los rotulados del dispositivo se debe consignar esta condicién biolégica de ESTERIL, sefialando el método de
esterilizacion. Asimismo, es oportuno precisar que la condicién biolégica requerida es: NO ESTERIL (ASEPTICO), esto quiere decir que,
si el dispositivo ofertado tiene esta condicion biolégica, simplemente tendria que verificarse en su Protocolo de Andlisis el Control

Microbiolégico del producto que demuestre que es ASEPTICO y de acuerdo a esta condicién ya no es necesario indicario en los rotulados
dl producto. y
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Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en et presente numeral en el 100% de los envases
de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esté obligado a recibir los dispositivos médicos que no
cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

Asimismo, cuando el envase inmediato este provisto de un dispositivo de seguridad de cierre (coberturas
plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar la integridad del
envase del dispositivo médico, se aceptara que el logotipo Gnicamente se consigne en el envase mediato.

. EMBALAJE

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

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

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

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

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

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

. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

- 8.10. La vigencia minima de! Dispositivo Medico deberé ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de

su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periodicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

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

1ra. Entrega -~ 18 meses 7ma. Entrega =~ - 16 meses
2da.Entrega wwem- 17 mMeses 8va.Entrega - 15 meses
3ra. Entrega =~ e 16 meses 9na. Entrega -—-me- 18 meses
4ta. Entrega =~ -—— 16 meses 10ma.. Entrega ~ -—=-——- 17 meses
5ta. Entrega e 18 meses 14va. Entrega ~——— 16 meses
6ta. Entrega -——— 17 meses 12va.Enfrega =~ -—— 15 meses

8.11. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre gue éstas
no-sean inferiores al60% del tiempo de vida ditil- especificado para el producto v declarado por el fabricante.
Esta situacion debera encontrarse debidamente-sustentada en la-propuesta técnica; fo que-seré evaluado
por el Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones. L

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

9. CONTROL DE CALIDAD

9.10. DEL CONTROL PREVIO

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

El némero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, seré determinado por la entidad y esta
en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segin detalle en el Anexo - H, cuando
corresponda su aplicacion.
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Cuando un lote sea declarado "no conforme”, el proveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicién del lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de
EsSalud.

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

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

TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveador cuente con la totalidad de! producto requerido parala entrega, debera solicitar el coniroi
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso
de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para

los andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan -

constar en el Acta de Muestreo (Anexo - 1), la misma que debera ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo seré considerada como
requisito.obligatorio para la.entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario,
andlisis de Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega,
varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran
evaluados en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo - C). Este
control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo ser4 evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado
por un labaratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

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

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

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante of Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizd el ensayo y copia a CEABE para
conocimiento.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

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

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

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

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

e En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma (Anexo - H),
obligatoriamente se tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido anteriormente;
salvo que el requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

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

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y normas
sanitarias vigentes; la recepcion la efectiia el jefe de Aimacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estaré a
cargo del representante del &rea de salud (o quien haga sus veces) en &l almacén de destino,

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

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

e Copia del Certificado o Protocolo de Anlisis emitido por el fabricante, por cada lofe entregado, cuando
corresponda.
Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.

o Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de
calidad, del(los) fote(s) muestreadof(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad,
segiin comresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ningunc de
los Laboratorios de la Red-Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de
control de calidad exigidos en el Anexo - H, el proveedor deberé acreditarlo mediante carta emitida por los
laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada enfrega que corresponda efectuar un control de
calidad, cuando corresponda.

o Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segtin corresponda a la entrega indicada en
¢l cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

 Copiadela Cartade Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectielaentrega
en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes).

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

. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.

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

- Recepcién sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces,
- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria,
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12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento cuenta con doce {12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el
cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B.

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

Las érdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/~ 20% con relacion al cronograma
presente en las bases.

Las enfregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garanlizando la entrega total de la orden emitida.

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de fa firma del contrato. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha fimite de entrega, la
cual estara sefialada en fas respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Siel Ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse. como.méximo a los quince (15) dias
calendario contados a parfir 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:

I Siel litimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contrafista deberé realizar una coordinacion con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacién a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores!@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7} dias calendario contados a partir
del dia siguiente de notificada la orden de compra. El iltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite
de entrega, 1a cual estara sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando: .

i. Sielditimo dia de entrega es feriado o inhabll, 1a entrega sera el dia habil siguiente.

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

La compra se realizaré considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de contrataciones del Estado.

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

La Central de Abastecimienio de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electrénica ylo al correo electrdnico declarado por el proveedor en su oferta,

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

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos

por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas drdenes de compra. Los puntos de destino para las

entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones estén sefialadas en el Directorio por punto de
. entrega (Anexo - G).

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas

y de 14:00 a 15:00 horas.
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Excepcionalmente, cuando la Entidad fo requiera podra girar la orden de compra de una determina entrega de
dispositivos médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (Anexo - B). Cabe
indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podréa efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas
en ¢ directorio de puntos de entrega (Anexo - G).

Asimismo, tal modificacion de Jugar de enfrega se indicara en la orden de compra.

14. VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion ylo arbifraje. En dicho caso
el plazo de caducidad se computa a partir de a conformidad otorgada por la Entidad hasta freinta (30) dias habiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad def contrafista previsto en el confrato. (Art. N° 173, del
Regtamento 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 yfo productos deteriorados a consecuenciadel -
transporte, el contratista deberé proceder areponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo méaximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (yasea
por correo electronico u ofro medio). '

E} plazo maximo de responsabilidad de! contratista es de dos-(02).afios,-contado a partir de_la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

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

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

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

¢) La cancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

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

NOTA:

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

Anexo- A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo - B: Cuadro de distribucién de ftems por Redes Asistenciales.

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

Anexo - F: Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento.

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

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

Anexo - I:  Acta de Muestreo.

Anexo - J; Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
“Afio de la unidad, la paz y e! desarrollo”

ANEXO-C
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccion en curso
DECLARAMOS, que e! producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre

las Especifi cac«;nes Técnicas requeridas por ESSALUD

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO - D
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MiINIMA

20870

COIG SAP: covcecer it
Denominacion y Descripcion:

.........................................

St() N° Registro Sanitario:
N

1. Noaplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o accesorios
que se necesitan para la correcta utilizacion del producto { )

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

...............................................................................................

| 1. Noaplica: ( )

1 2, Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad
de cesion de uso, los cuales recibiran el mantenimiento
correspondiente segn cronograma establecido por EsSalud, los
cuales deben ser devueltos por la Institucion al término del contrato,
en el estado en que se encuentren{ )

3. Sl cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

........................................................................

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

...................................................................

)

G [
g
H

- n"-""mmm

Jr. Domingo Cueto N© 120

www.essalud.gob.pe ]gsus Maria . = =% DELPERU
tima 11 - Per ";7?‘ \\'\i\\u’ 2021- 2024
Tel: 265-6000 / 265-7000 SN

w7
SNrzZ miceNTENARIO

Vi



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores .

Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

El que se suscribe, don / dofia ..... rerrerrearr—r—., SO , identificado con Documento de identidad
NOissimmeriense Representante Legal de ....c...vecvvevrennieonenns ,conRU.C N° ... e hago
entrega de las siguientes muestras de los productos para Evaluacion Técnica,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Jr. Domingo Cueto N® 120
Jesiis Maria

Lima 11 - Per(y

Tel.: 265-6000 / 265-7000

N
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -F

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

Sefiores .
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion;

Nos es grato hacer llegar a usted, fa presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
representacion del ..o (Razén social de la empresa o consorcio) por fos
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

....................................................................

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante fegal, seglin-corresponda.

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Maria

<
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EsSalud

"“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -G

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

%
RED ANCASH AV, CIRCUNVALACION N° 149 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL I8 CHIMBOTE - ESSALUD) CHINBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENGIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD “JR JULIO GUTIERREZ SOLAR! N 322 - URB, LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUNLLO

. AV, LOS INGAS N° 150 - DISTRITO LA VIGTORIA (ALMACEN DE MEDIGAMENTOS & REAGTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE ;gclacucs TDUSTRIALMZ 6 LT, W° 07, 88, 00 V 10, DISTRITO DE PIMENTEL — CHICLAYO {ALMAGEN DE MATERIAL CHicLAYo
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 207 REFERENCIA { SUGRE'Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAIMARCA
RED PIURA CGALLE B SV - URB, MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. Il - CAYETANG HEREDIA PIURA

AV.MARISCAL GASTILLA N 876 4ER. PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES

RED TUMBES

RED JUNIN

AV. INDEPENDENCIA 206 - EL TAMBO; HOSPITAL It HUANCAYO

HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DE PASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SINLOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV, ASCENSION S/N DISTRITO DE ASCENSION PROV, HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV, VENEZUELA SN - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUCO

RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYAL! JR DOS DEMAYO 521 - CALLERIA PJ. § DE OCTUBRE, HOSPITAL I UCAYAL! PUCALLPA
RED LORETO JR.GUSCO N* 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO 1QUITOS
/ JR.AREQUIPAN® 257 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
; RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
¢ JR. CAIAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
; RED MOYOBAMBA JR.VARACADILLO N* 324 MOYOBAMBA
] JR. PRIMERO DE MAYQ N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO

. RED TARAPOTO

RED JULIACA

RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS SMN* URB. SAN JOSE {COSTADO DEL CAM ICA} ICA
£5Q. PERAL GON AYACUGHO S/ 2D0 SGTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO
RED AREQUIPA {MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZGO ALVARADO S FUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB-LOS OLIVOS, FRENTEA LA ROTONDA, 2DAETAPA A8 - At1 MOGUEGUA
REDTACNA CARRETERA CALANA K.5 - CALANA HOSPITAL il DANIEL A, CARRION TAGNA
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/ - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCo
RED PUNO JR. JUAN FRANCISGO CACERES N"600 - RINGONADA SALCEDO PUNO
AV, JOSESANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE® URB, LA CAFILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA

AV, EL SOL N° 400; PROVINGIA CONSTITUGIONAL DEL CALLAO CALLAO
SEDE CENTRAL AV, ARENALES CORA. 13- 2° SOTANO, LIMA
RED SABOGAL JR. COLINA 1031 - BELLAVISTA CALLAO CALLAG
RED ALMENARA AV. GRAU 800 LAVICTORIA LMA
RED REBAGLIAT! AV, DOMINGO CUETO S/N LIMA 11 JESUS MARIA LMA
INGOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 465, JESUS MARIA UMA
CNSR JR. FELIX CORONEL ZEGARRAN® 417, JESUS MARIA LMA
; o Ve
}re's%m;‘r?: custoNTiR0 béé\‘\!';/{;?:. BICENTENARIO

www.essalud.gob.pe =% =T DELPERU
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Eggag‘&jd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -1
ACTA DE MUESTREO N°..............
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]
Fecha: w HOM e Numero de entrega:
PrOVEEAOL: ..conicvrerecemrecsiessessessesesssssisss st iasressimemresssssssssssssssssanans

........................................

..................................................................

........................................................................................................

Datos del Dispositivo Médico:

NOMIBIE c.vvevriiceenrnreriiiins e s sesss ssossaeressrssresssessssssssassssne

FOrma de PreSentaCON: .......ccuviieninnriecncisss o sssesss sttt essssssssssssssssasnenssoseessssmssssssesssasass
Fabricante: ..............
PIS: «.voreveserereeeisseeenssnsb st emsss s sssrssnsesmssessonssesossrssenssssssrennsiesss
N de Registro Sanitario 0 CRS: ... ssesssssssssmsimosssis s

Datos del Muestreo:
Lugar del muestreo (dIrection): ......couerimssersrmmserssssesessssnsres
N° total de unidades a entregar; .......c..evurevienne.

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

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

....................................................................

.. Observaciones:

..............................................................................................

...............

.................................................................................................................................................

................................................................

............... . raee

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor i Laboratorio de Control de Calidad

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Marla

Lima 11 - Perd

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Anexo-J

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA
EXPERIENCIA DEL POSTOR

e ALIDA

1 020101267 | Jeringa descartable 3 cc. sin aguja S/ 711,808.20
2 020101495 | Preservativo de latex fubricado : S/ 826,969.61
3 020203586 | Aerocamara - espaciador pediétrico S/ 333,9'10.80

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

EMPRESA

1 020101267 | Jeringa descartable 3 cc. sin aguja S/ 177,952.05
2 020101495 | Preservativo de l4tex lubricado S/ 206,742.40
3 020203586 | Aerocdmara - espaciador pediatrico S/ 83,477.70

jr. Domingo Cueto N9 120 G o~ ,'
) n £ oY ’
www.essalud.gob.pe jgsus Marla . u&l}@%:{\ .“i&\}\!u;ci’e, BICENTENARIQ
- Lima 11 - Perd N = <3 DELPERU
Tel: 268-6000 [ 265-7000 pﬂ {'dijf\&&‘ 2021 - 2024
L ‘




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien

Denominacién técnica
Unidad de medida
Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 3 mL

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 3 mL

UNIDAD

Dispositivo médico de pléstico, estéril, de un solo uso, que consta de un cilindro
graduado y un pistén, previsto para myectar medicamentos u otros ﬂu1dos o
extraer fluidos del organismo. Na incluye aguja hlpodermnca

Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 3 mL sin aguja.

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1

Del bien

(figura referencial N° 1)

Capacidad nominal 3mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Tipo rosca con blogueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

v Alas de sujecién

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

- Deben ser del tamafio, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 32 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,2 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.

; . . . Parte 1: Jeringas para uso
Escala - Si la escala se extiende mas alla de la a gas para u
) . . . manual. 3? Edicion, u otra
capacidad nominal, la porciéon extendida d .
se debe diferenciar del resto de la escala. | "OTM2 © referencia
N ” ; " | autorizada en su registro
- Lineas de graduacién de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
<y
vy
Versién 04 P Pagina 1 de 4
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Numeracion de escalas

- Las
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 ml (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal

.y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

lineas de graduacién deben

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segtn lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: = {(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado {(en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 5% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de  estanqueidad  del
émbolo®)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Diseiio(®

- La junta de estanqueidad del émbalo
{pistén) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facii la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la:

junta de estanqueidad del émbolo coincide

con el trazo de graduacion del cero, la’

longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecién maés
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso

-manual. 3% Edicién, u oftra

norma de . referencia
autorizada en su. registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicién del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Esteril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianasf®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los docu

Version 04

;
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2.2

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.’

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro ‘sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacién esquemaética de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:
Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Pistdn o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
Sellos de estanqueidad
Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
G- i 11 Lineas de graduacidn
Tt 12 Linea del cero

CONDR™WN=

J

fy
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

— 0.1 0.1 - Eﬂ__ .
Y 0,2 — S -
— 0.3 03 — - 2
—os 0.4 — - 3
— 0.5 0.5 -2 E 2 4
. 0.6 0.6 : - N
- 07 0.7 mt ml b §
0 0.8 . mt
0,9 = 0,9 '
g 1

mi ml

NOTA 1: La linea vertical de la escala puede ser omitida.
NOTA 2: La figura no esta hecha a escala.

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
4 Minimo 8 mm
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CONDON MASCULINO DE LATEX

Denominacién técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: CONDON DE LATEX DE CAUCHO NATURAL
: UNIDAD
: Condon, masculino fabricado a partir de latex de caucho natural,

suministrados a los consumidores con fines anticonceptivos y para
ayudar a la prevencién de enfermedades de transmisién sexual. Sin
espermicida. Se acepta las denominaciones preservativo de latex
lubricado o preservativo masculino sin nonoxinol.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Medida no menor a 160 mm.

Ninguna medida debe desviarse de
+ 2 mm de la anchura nominal
especificada por el fabricante.

Longitud

Anchura

Volumen vy Presion de
Explosién. Condones no
tratados :

Si se someten a ensayos, la presién
de explosion no debe ser inferior a
1,0 kPa (2,0 kPa para los condones
extrafuertes) y el volumen de
explosion no debe ser inferior a:
16,0 dm?® para condones cuya
anchura sea inferior a 50,0 mm o
18,0 dm?® para condones cuya
anchura sea igual o superior a 50,0
mm e inferior a 56,0 mm 0 22,0 dm3
para condones cuya anchura sea
igual o superior a 56,0 mm.

Ausencia de Agujeros

Por cada lote el nivel de calidad
aceptable (NCA) para la suma de
condones con agujeros visibles y no
visibles y rasgaduras debe ser de
0,25.

Defectos Visibles

Por cada lote el nivel de calidad
aceptable (NCA) debe ser de 0,4.

Integridad del Envase

Por cada lote el nivel de calidad
aceptable (NCA) debe ser de 2,5.

NTP-ISO 4074: 2014 o
ISO  4074: 2015
Condones de latex de
caucho natural.
Requisitos y métodos
de ensayo; o norma de
referencia autorizada
en su registro
sanitario.

Limite microbioldgico

Para microorganismos

aerobios:

v' Bacterias mesdfilas y
hongos

Para microorganismos
especificos:

» Staphylococcus aureus

* Pseudomonas aeruginosa
» Escherichia coli

El recuento total de

microorganismos aerobios:

v Para 10" ufc un recuento
maximo aceptable = 20.

v Para 102 ufc un recuento
maximo aceptable = 200.

v Para 108 ufc un recuento

maximo aceptable = 2000.

e Ausente
* Ausente
o Ausente

USP vigente o norma
de referencia
autorizada en su
registro sanitario.
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2.2

2.3

2.4

»

By

a

El dispositivo medico deberd cumplir con los aspectos biolégicos: irritacidn, sensibilizacién y
citotoxlcidad, los que se verificardn en 2l certificado de andlisis u otro documento gue corresponda,
segln lo autorizado en su registro sanitario.

l.a vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro {24) meses al momento de la
entrega en el altnacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo
lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses,

Precision 1: Exceptlonalmente, fa Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleceion (Capitulo Nl Especificaciones Téconicas yfo proforma de confrato), una vigencia minima de
bien inferior a Iz esiablecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado vy de la
evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la contratacian,

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato def bien deberd cumplir con las especificaciones autorizadas en su
registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Dacreto Supremo N° 016-2011/8A “Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanifarios” y sus modificatorias,

Se aceptard como envase inmediato lo declarado en su regisiro sanitaric.
El contenido maximo del envase mediato serd hasta 100 unidades.

l.os dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen st Integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo a lo autarizade en su registro sanitario,

Inserfo
tnserio u hoja de instruccidn de uso ¢ manual, segn lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.
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FICHA TECNICA
APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien | AEROCAMARA PEDIATRICD
Denaminaciin omca 1 AEROCAMARA PEDIATRICO
Uridad de madida 1 UNIDAD

Degeripeldn general  © Dispositive médico de plastico, no estéri; compuesto de una méscara facial,
un cuarpo cilindicon ransparenie que presenta una aberiurs para insercion
del tapdn unbversal adaplable a cualgular inhalador v ofra ahertrg opuesta
pate el encaje de la mascarns, facllifands la administracidn de medicamentos
prestrizados (inhaladeres) gue pestmite dar o espacio para gue o extiends
{as macraparticutas def medicamenta, 1o gue facilia su panetracion v depisilo
en 1as vias penfércas puimonsres. Exents de particulas extrafias, fibre de
rebabas y arstas corlantes. Capacidad {o volumen) de ls serocdmara
ensamblada: 400 ml como minkmo,

Se acepta ke denominacion: Aerocamara de pigstice pedidtrico o Espaciador
padidtico o Acrocamara pedidtico aséplica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Delbien

Componantes y caracteristicns fisicas!

a} Cillewdrice, neskaro, rashisido o Fansparearde;
presenia Una aberuvrs para la nssrdén
del psn universal adapisble 3 cualguier
inhalador y, ofra abertura opuesta pars sl
encaje de iz madscara; de superficie interna
fisa, sinrelienas ni hendiduras ni parcsidades;
giia consetvie su infagridad durante el usg;
libre de efigueta o impresiones que na
permitan la visualizacién de su inferior
dusante el uso.

b} Carefa facial {mascara facial) gue cubre i

L natiz ¥z boca, boguiliz anatdmica que se

a} Cuerpo & cédmara
NTP B51,1082015
AEROCANMARAS
ADULTO,
PEDIATRICO

Y  NEONATAL.
Reguisitos, 1%

b) Mascara o mescarniiia

b} Pelicloruro de vinilo {PVC)
¢) Policioraro de vinllo {PVC)

b) Mastarao mascarilia adapta 8 1as forenas facizles del palante: 3&’;’:?; ma de
fiexible, baslicida o transparente, sin |~ 2 d":’
rebabas ni anstas corlantes, :

o) Adantader o base © loab: ) Tapa con un orficle cantral que 3 ajusta fut?gffignfnb e

} pia ' B 4 b formna v farnahio de cualauier inhalador, og
d) Pleza que puede ser ensamblada o ser |
o parle del cuerpo, de uso opcional; de

d} Boquilia forma anatdenica, de supariicle lisa, sin
rebabas ni arislas ooranies, "

e La pruebs de funcionabilidad debe garantizar

i
Funcionabifidad® &l uso pravisto, para el cual fue disefiado,
Iaterial Regl
- a) Falipropifena o Polistilenc o Policlorro de | Registros
8} Cuerpo o chmara vinilo {PVC) o Tensttalato de polistilena (PET) | sanilarios

vigentas, seqlin lo
establacido sn - el

£} Adaptador o base 9 fapan Reglameanto
Dirmnsiones aprobado £on

a) Lamo* del cuerpo o camara 8} De 18,0 om 8 25,0 om gegfg’zggfg;ﬂﬂ
! At el 4 ° (16 «BAY
b:} Ancha defa mascam o mascariila b De 8,5 am 2 8.5 am modificatorias
&) Alto del adaptador o base g tapdnic) De 083 cma 2,0 om
™ Sa vafiare @ ensayo aafialade en los docwmantcs mencfonades en ja columne “relerencia®.
* e acepla axprasss oxla medids come “alto ded ouarpe’ o "alle do by cdmars”
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" Observacion 4 de la empresa REPRESENTACIONES MEDICAS M&M SAC: Es valido lo manifestado por el consultante, si el Dispositivo
Medico que se oferta tiene la condicién de ESTERIL significa que dicha condicién supera ampliamente la especificacion sefialada,
asimismo es preciso sefialar que si el dispositivo medico es ESTERIL, se debe sefalar en el Protocolo de Andlisis la Prueba de “Esterilidad”
y ademas se debe indicar el “método de esterilizacién”. Del mismo modo, en los rotulados del! dispositivo se debe consignar esta condicién
biolégica de ESTERIL, sefialando el método de esterilizacion.

2 Consulta 6 de la empresa UNILENE SAC: Se le manifiesta a la empresa participante que, la especificacion establecida por la entidad
para este tipo de dispositivo medico sefala que el "CUERPO O CAMARA”, debe ser: Cilindro, incoloro, traslucido o transparente. Esto
quiere decir que, al ser el CUERPO O CAMARA del dispositivo “NO OPACO’; significa que es "“TRASLUCIDO O TRASPARENTE".




2.2

23

24

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: £ 10% UFClunidad

) USP vigente
b) Recuento.total 2combma@o de hongos y |  otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 10? UFC/unidad referencia
c) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos

- frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido

en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en la norma ISO 710993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segtin la Tabla de Requerimiento de Tamarsio de Muestras para Anélisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de fa contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato de! dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

~aprobado con-BDecreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

E! dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto

Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara

Adaptador o hask
orapbn [

Miscara o masoarifia

| \ "ﬁmpon'éémara i
g Boquilla .
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