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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo

Descripcién

1| e/

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

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
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 seleccidn, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.

Advertencia Se refiere a advertencias o tener en cuenta por el érgano encargado de

4 . Abc las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los

proveedores.
; . Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el drgano
5 ; Importante para la Entida encargado de las contrataciones o comité de seleccidén, segin

corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

Normal: Para el contenido en general
Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina

2]

ara las Consideraciones importantes {Item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

Azul

: Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

-5 Tamariio de Letra

16 : Para
11 : Para
10: Para

Q: Para

Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
el nombre de los Capitulos.

el cuerpo del documento en general

el encabezado y pie de pdagina

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie. .

9 Subrayado

6 Alineacién Centrada : Para la primera pégina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
Anterior : O
8 Espaciado N
P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin -

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafo 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 INTEGRADAS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-
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-MATERIAL MEDICO (03 ITEMS).

(2398201121)

PAC: 2947

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

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

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

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién 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
que se requieran, entre otras formas de colaboracién. .
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SECCION GENERAL

DISPOSI

CIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO

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.

14.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

o Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https:/fiwww2.seace.gob.per.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efectla de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal @)
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
tienen como no presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

1.6.

1.7.

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

él}nporténte

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

2

Para

mayor informacién sobre la normativa de fimas y  certificados  digitales  ingresar  a

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Enla apertura electrénica de la oferta, el érgano encargado de las contrataciones o el comité

de seleccion, seglin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se 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 6rgano encargado de las contrataciones o
el comite de seleccién, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
- 0 el 6rgano de ia Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta

| presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
 articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

En los procedimientos de 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 cancelacién del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones de! Estado. ‘

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacién de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no.se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, seglin 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, (i) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este ultimo caso, la Entidad deberé entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto. .

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 Trémite 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 notificado 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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3.4,

3.2.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
ei articuio 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 seccion 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 recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el coniralo, sea
con la suscripcién del contrato o la recepcion de la 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 seccion 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.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segin 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 recepcién 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, reparacién 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 peridédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 —~ BASES INTEGRADAS

Importante

En los 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 excepcién también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas ditimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato , porcentaje que es retenido por la Entidad durante Ja
primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con

= cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y

149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

es

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

tar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que

pericdicamente publica el Banco Central de Reserva del Pert.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

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

De otro lado, ademés 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 (hftp://www.sbs.gob.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 ofros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccion 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.
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La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcioén salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC Ne° 20131257750
Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N°120 Jesls Maria — Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 / ANEXO 2044 A
Correo electrénico: . ceabe sgavec.psi@essalud.gob.pe =

1.2,

1.3.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ceabe.sgayec.ps3@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-MATERIAL MEDICO (03 ITEMS).

N | sap | . DESCRIPCIONITEM . | ygpips | CANTIDAD
SUTURA ACIDO POL!GLICOLICC N. 4/0 T )
1 20101788 C/A % CR 15 MM (£2) 30B 18,231
2 20101823 ;Sél&lliﬂRA CATGUT CROMICO N.OC/A % CR SOB 61,796
SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE N.0O
3 20101918 | S/A LONG. DE HEBRA NO MENOR DE 50 S0OB 14,125
CM 4

EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacién fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL

'EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 279-2023-GABE-ESSALUD, el 22 de diciembre 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 lll de la presente seccion de las bases.




// SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 — BASES INTEGRADAS

1.9. PLAZO DE ENTREGA

13, CRONOGRAMAY PLAZOS DE ENTREGA

| requerimiento cuenta con dace (12) enfregas de aouerdo a las canfidades referendiales consignadas en 8f cuadio de
distribucion por redes asistenciales y por ftem, sefialado en el Anexo « Ay Anexo - B,

Las entregas y fas cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las Grdenes da sompra que serén notificadas
con una anfisipacion minimea de quince (15) dias calendario.

Lag rdenes de compra serén emifidas merisuatmerte son una variacion del +4 20% con telacion al cronograma presente
&n las bases.

Las entregas Serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acuerda a la necasidad de la institucion y gatantizends la
entrega total de la ordeh emitida.

E cronograma referencial para enfragas de disposifiva médicos es ef sigulente:

a} Primera entrega: Debs realizarse como méximo ados sesenta (60) dias calendarios contados arpartir del dia siguiente
dea firna del contrato, E1 tltimo dfa de dicho plazo se convierte en la fecha limile de enfrega, la cual estaré sefialada
en las respectivas ordenes de compra, Considerando:

i, Sielilimo dia de entrega es feriado o inhébil, la enirega serd el dla habi siguiente,
h) Siguientes entregas: A parlir de la segunda enfrega, debe realizarse como méximo a los quince (16 dias calendario

contados a parfir del dia siguiente de nolificada la orden de compra, B} tltimo dia de- dicho plazo se convierte en la
fochs fimite de enirega, la cual estar sefialadaren fas respectivas Gidenesde compra, Gonsiderando:

i, Siel Gtmo dia de entrega es feriado o inhabll, la entrega sera el dia habll slgulente,
En el caso de entregas en Lima y Callao, el contrafista deberd realizar una coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas

de anficpacién a fa  fecha de enfrega, a los sigulentes  correos: proveedotes] Msalog.com.ng;
proveadores?@salog.com.pe; ineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y corunicados al proveedor en ef momento que s presenten;
los cuales sorén atendides en un plazo no mayor 3 los slela (7) dies calendarlo contados a partir del dia siguiente de
notificada 1 orden de compra. I tliimo dia de dicha plazo s convierle en fa fecha limite de entrega, fa cual eslard
sefialada en fas respectivas Grdenes de compra, Considerando:

i, 6lel tlimo dia de entrega 64 feriado o inhabi, Ta entrega seré el dia habll siguiente.

Ast también, sefatar que, los pedidos de urgenclano seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta, et
stjeta a la aceptacin del proveedor y pudiese sollcitarse excepclonalmente por necesidad del area usyaria,

La compra se reallzara considerando el 100% de la cantidad total estimada en f cuadro de requerimiento, sin perjulolo-
de que la Enfidad pueda efecutar la reduccion do prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de
contrataclones del Estado.

Eh caso.sea hecesarlo que el cranograma se extienda por un pariodo mayor al inicialmente congiderado, s comunleara
al CONTRATISTA durantela ejecucion del contrafo y con un plazo no mayor & 15 dlas calendario hasta anles de la
eulminacisn de s ejecucion del contrato.

‘

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anterformente

//‘ sefialado Via electronioa v/o al corre electronico declarado por ol proveedor en su oferta.
/ La demora en los plazos te entrega que se deriven par resuitado NO CONFORME en ef cantrol de calidad sera
/ responsabiidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser stjeto a sanciones y moras conterpladas en Ja

normatividad de las confrataclones del Estado.

1.10. EOSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES
os participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, par
, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en mesa de partes de la erﬁtidad sﬁo

en Av. Arenales N°1402 segundo piso ventanilla 13, Jesus Maria — Li
é‘ entregara las mismas). ’ ima (lugar donde se les
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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.

- Ley N° 28411 —~ Ley General del Sistema Nacional del Presupuesto.

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

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

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - que aprueba el Reglamento de Ila Ley de
Contrataciones del Estado y sus modificatorias mediante Decreto Supremo N° 377-2019-

- EF, 168-2020-EF, 250-2020-EF, 162-2021-EF, 169-202-EF, 234-2022-EF, 308-2022-EF.

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

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27808, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion Pblica,

- 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 26790, Ley de Modernizacion de Ia Seguridad Social en Salud.

- Ley N®27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N® 26842, Ley General de.Salud. ‘

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

- 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 Civill.

- Texto Unico Ordenado de Ia Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacién y Desarrolio
de la Micro y Pequeia 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.

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

- Directiva de Gestion 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 Directorioc N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucioén de Direccién Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015. S ' , ‘

- Directivas del OSCE .

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

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

2.4. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos 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 informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad. %

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

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

3 La omision del indice no determina la no admision 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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2.3.

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos en relacion al
item.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).
Metodologia Analitica.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

Rotulado de los envases mediato e inmediato.

NOOALON -~

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

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se

‘ consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

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

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

importante

El organo encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segin corresponda,
verifica la presentacién 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 calificacién

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 1ll de la presente seccion de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

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

b) Solicitud de bonificacién 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 seleccion, segun corresponda, no podra exigir
al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los acépites “Documentos para
la admisién de la oferta”, “Requisitos de calificacién” y “Factores de evaluacion”,

PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION

“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Trémite Documentario de la Entidad.

5

6

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

Dicho documento se tendra en consideracién en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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2.4,

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

N ° de Cuenta ;1910208161036
Banco : De Credito
ne cel’ : 00219100020816103658

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 conirato, de corresponder.

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

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

d) Codigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el 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.

fy 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 s
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 los documentos previstos en los literales e) y ). 2

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 electronicos de comunicacién ® (Anexo N° 11).

Importante

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

o Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden oforgar 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 niimero fotal de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los

En caso de transferencia interbancaria.

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/

En tanto 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

postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en Ja Declaracion
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual seré verificado
por la Entidad en el link http://iwwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

*  De conformidad con el Reglamento Consular del Perti 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 documentacién 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 ESSALUD, sito en Jr. Domingo
Cueto N° 120, Jesus Maria Lima, dirigido al Gerente de la CEABE!

2.6. FORMA DE PAGO
El pago por la entrega de los bienes se realizara mensualmente, en soles, previa conformidad
extendida por el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y por el encargado del Area de Salud
(o quien haga sus veces) en el almacén de destino.

¢ .Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
" Aclaracion de la consulta 2 del participante TAGUMEDICA S.A.

1
N
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CAPITULO i
REQUERIMIENTO

Importante

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

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas del presente procedimiento de

seleccién 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. P

(Deben acreditar con copia simple)

A, Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
Documentc emifido por la ANM o por la Autoridad Reglonal de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debienda adjuntar las
resoluciones de los camblos ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéufico segtin
carresponda. _

Cuando se presenten en consoreln, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
cansorcladas que tengan dentro de sus actividades ef almacenamiento o distribucian y transports de los bienes
ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa
naclonal que no esté reconocida como establecimiento farmacautico,

Acreditacién;
Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimient
farmacéutico.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-201 6/DTN, fa habilitacion de un postor, esta relacionada con
clerta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de
contratacién, 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
sfecticion 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 efecutar las
_obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito,

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD 4

Reaquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segun Anexo ~F;por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriorFs 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, :
AMNEXO - F
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDG PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR.

O POLIGLICOLICO N.4/0 GIA 3/5 CR T
1 ozoto17as | SUTHRY S/ 94,802.00
2 020101823 | SUTURA GATGUT CROMIGO N.0 G/A 172 GR 35 MM £/ 194,960.00
SUTURA DE SEDA MULTIEMPAGUE N.O S/a
3 020101818 | | ONG.DE HEBRA NO MENOR g 50 GM, . §/50,071,00

RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDQ PARA ACREDITAR EXPERIENCIA
DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUERA EMPRESA,

B

L, SUTURA AGIDO B COLIGO N.4/0 G/A 172 CR A4S '
) 1 oz0101788 | SUTHRA $123,700.50.
yd 2 020101823 | SUTURA CATGUT CROMICO N.0 C/A 1/2 CR 35 MM sr48,740.00 |
: SUTURA DE SEDA MULTIEMPAGUE .0 S/A _
/ 3 020101918 | LONG.DE HEBRA NO MENOR DS 20 O, S/12.517.75

%/ O
L ™ /
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Se consideran bienes similares a fos siguientes: Dispositivos Médicos en General.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'?, correspondientes a un méaximo de veinte (20)
contrataciones.

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

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia fa parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de fas
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

asumi6 en el contrato presentado; de-lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

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

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

Cuando en los contratos, ordenes 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 cofrespondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben lienar 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, segin la promesa de consorcio, a gjecutar el objeto materia de Ia convocatoria, l

conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en Jas Contrataciones del Estado”,

18 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-81 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

o

. 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 fehacienicia en relacion 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”

“Sityacién diferente se suscita ante el selio colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual s/ se contarfa con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
£X7) reconacerse la validez de la experiencia”.
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CAPiTULOIV
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 prelacién de las ofertas, se considera lo

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

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

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se acreditard mediante el documento que contiene el | Pi = OmxPMP
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 méas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

Importante |

i

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

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacién 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 DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (03 ITEMS}; que celebra de una parte [CONSIGNAR EL
NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legal

en [........], representada por [.............. ], identificado con DNI N°® [......... ], y de ofra parte
Lo ], con RUC N° [ ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en la Ficha N° [...............ce ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de{.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [............coooo ], con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde[............ ], a quien en adelante se le denominara EL. CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confechal.................... ], el brgano encargado de las contrataciones, adjudico la buena pro de la
ADJUDICACION  SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUDI/ICEABE-1 para la
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES-MATERIAL MEDICO (03 ITEMS), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (03 ITEMS).

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los 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 documentaciéon correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la 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 informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debid 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 8| 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 realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

 De fiel cumplimiento del contrato: [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
recepciodn 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 la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituiré garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00). Dicha excepcién también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
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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 subsanacién, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto *
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

FL. 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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria.=

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurirido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
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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 ejecucién 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 debio 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 indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA 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 notlflcamones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.oovoiiiivivieinsl ]

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

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

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

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

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

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

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores:: ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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, Denominaciéon o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE1S [si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacién por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

o=

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, 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, segln corresponda

Importante

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

/ efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

15 FEsta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacion
j/ se tendra en cuenta en caso de empadte, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD ‘ | \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 - BASES INTEGRADAS

Importante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, representante coman del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):
MYPE'8 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):
MYPE'® Si 1 No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

Correo electronico del consorcio;

Esta informacion ser4 verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto dei contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segln
fo seflalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informacién se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos, todos los integrantes del consorcio deben acreditar fa condicién de micro o pequefia empresa.

8 Ibidem.

Y’ ¥ Ibidem.
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Autorizo que se notifiqguen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

6. Notificacion de la orden de compra®

SUESECI

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apelilidos del representante
comiin del consorcio

Importante

La nofificacion dirigida a la direccién de correo elecirénico consignada se entendera vélidamente
. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ‘

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

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefiores: ]

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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:

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

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

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

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

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

vi.  Serresponsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

h/”? En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea

S presentada por el representante comun del consorcio. '

H

7
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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 seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg: )

COMITE DE SELLECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Medlante 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 procedam:ento

[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)

Seﬁoreg: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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° 112-2023-ESSALUDICEABE-1.

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

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

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

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comtn en [o........ccoeiiiiiinn... 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CoNsoRrclADO1] | [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
/ 100%2

TOTAL OBLIGACIONES

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

2 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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[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° 112-2023-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 | PRECIOUNITARIO |  PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. Importante

o En caso"queh el posfof reduzca su ofén‘a, SegL’Jn lo ‘pyr'eyvistyo” en el articulo 68 del Reglémento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONY’.

o El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
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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° 112-2023-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 Promocién de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

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

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Regxstrales 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 produccién fuera de la Amazonia.25

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se frate de consorcios, esta declaracién jurada serd presentada por cada uno de los | ’
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo }
caso debe ser susctita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con

contabilidad independiente y el niumero de RUC del consorcio. :

2 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas 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 categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
a la Renta.”

2 En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicién.
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA Ne° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 9

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

Sefiores: )

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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, segtin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacién 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 facuitad al érgano encargado de las contrataciones o al drgano 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.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 10

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

Seﬁoreg: i

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-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 Apellidos del postor o
Representante legal o comdin, segtin corresponda

importante

» Para asignar la bonificacién, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitto:/ferww2. 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 condicion de micro y pequefia empresa.
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o ~ ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1 — BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

Sefiores:

COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 112-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [... ..], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURID]CA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v 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 comiin, segin
corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a Ja solicitud de ampliacién de plazo se efectua
- por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacién
. 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 Cueto N° 120,
Jesus 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 atencion de los asegurados y derechohabientes.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
doce (12) meses - Material Médico (03 items).

NOTA.: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:
Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.

4, DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

4.4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe comprender al
dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comdn y/o familia), en conformidad con o establecido
en el D.5016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 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
ofros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en conformidad con lo
establecido en el D.8 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

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

4,2, Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

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

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa o
Eglﬁ d distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la
regulacion vigente.
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Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el
Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

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

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion
de Buenas Préacticas 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 seleccién y €jecucion
contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

NOTA 1: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su alcance

al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), segtin formato en el cual haya
sido aprobado por la DIGEMID.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucion de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante
la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario
este suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera presentar
copia de la solicitud que lo acredite.

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

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento ptiblico (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 y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)’

internacional-se-aceptaré-las-técnicas-analificas-propias-delfabricante-que-se-encuentren-autorizadas-por DIGEMID
parala-autorizacion-del-Registro-Sanitario- .
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El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de Clase
ll'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 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 fa empresa postora.

Para los numerales del 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espanol se presenta la respectiva traduccion
por fraductor pblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda. Salvo el caso de la
informagion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos 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.

4.7. Rotulado de los envases mediato e inmediato?

Copia Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben enconirarse conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Lo informacion-contenida-en los rotulados-debers-sertrazable-con-el-Registro-SaniterioCerlificado-de-Andlisis:

o—Lostolulades mediato e nmediato-deben-estarde-acuerdo-alo-establesido-enles-artiewles 1373138 delDesrelo
Supreme-N=-016-2041-SAy-sus-medificaterias-vigentes--conforme-a-le-autorizade-en-su-Registro-Sanitarie:

»—Enelrotulado-debers-encontrarse-el-métode-de-esterilizacién-del-predusto-segin-corresponda:

WM%%W@WM@M@W@MWW@W&
roducto-efertado,o-efectos-deverificarta-correspondensia-coninformasioncontenida-enles

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

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

AA. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por fa Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segin
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas 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 extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa
nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

K
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Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion {IETSI); deberan ser acreditados con el certificado de andlisis {protocolo de
analisis). '

De no acreditar todas las especificaciones técnicas con el Certificado de analisis, podran ser acreditados con los
siguientes documentos autorizados en su Registro Sanitario: Informe técnico del dispositivo médico, estudios
técnicos y comprobaciones analiticas, manual de instruccién de uso (cuando corresponda), resumen de los
documentos de verificacidn y validacion del disefio, certificado de esterilidad

NOTA;

* Las normas internacionales y propias a las que acoja el fabricante, deberan estar vigentes a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico.

* Todo cambio autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, segiin corresponda, debera ser
comunicado al momento de la presentacion de Ia oferta.

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de anélisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas Nacionales
e Internacionales de Calidad, segiin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia
para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta
obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia de! fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener el
desarrolio de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis ylo en la ficha técnica
del dispositivo médico. El desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como 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 utilizar, procedimientos de Ia 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, firmay sello) por el director técnico responsable de la empresa postora.

NOTA 1: La Metodologia Analitica propia, Ginicamente sera aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segln lo sefialado en el numeral 4.4.

Asi también, cuando en el Certificado de Andlisis la sefiale como documento de comprobacion de una especificacion
técnica.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual 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.

Jr. Domingo Cueto N° 120 Cn & W
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El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segtin Anexo - F 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, segin corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia que
se encuentre acorde a lo sefialado en el Anexo - F por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) aftos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde
la fecha de la conformidad o emision 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.

Acreditacion: -

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u drdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite
documental y fehacientemente, con vaucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier ofro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo
comprobante de pago®!, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe acreditar
que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones
indicadas en el Anexo que corresponda 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
Jos ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012, la
calificacion se cefird al método descrito en fa 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 def contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

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

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

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad,
LOGOTIPO
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

»  Consignar la frase: “Estado Peruana”.
»  Nombre de la entidad: "ESSALUD".

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

Eg gglﬁ d 2llo de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacién que produzea fehaciencia en relacion
sentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”
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»  Consignar la frase: “Prohibido su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPQO” y contengan disposiciones diferentes a lo indicado
anteriormente, prevaleceré lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por el IETSI.

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el 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
medico, se aceptara que el logotipo tnicamente se consigne en el envase mediato.

EMBALAJE

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

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

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

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

Cuando el envase mediato del dispositivo 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 segin NTP vigente.

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Medico debera 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 periddicos 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: (sélo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

ra. Entrega =~ - 18 meses 7ma. Entrega =~ - 16 meses
2da.Entrega @ o 17 meses 8vaEntrega = o 15 meses
3ra. Entrega -——- 16 meses 9na. Entrega =~ - 18 meses
4ta. Enfrega =~ - 15 meses 10ma.. Entrega -~ 17 meses
Sta.Entrega =~ ----ee- 18 meses 11va. Enfrega =~ - 16 meses
bta. Entrega =~ -~ 17 meses 12va. Entrega - 15 meses

8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre que éstas no sean
inferiores al 60% del tiempo de vida atil especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacién
debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de
Seleccion o por el Organo Encargado de fas Contrataciones.

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.

‘ONTROL DE CALIDAD

.. Del control previo
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El dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumida 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.

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 Tamafio 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. ‘

Asimismo, si la Ficha Técnica IETSI incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a las
anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

E! niimero 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 segtn detalle en el Anexo - E, cuando corresponda su
aplicacion.

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 reposicion 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.

Silas causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse consumido
parte del lote “no conforme” ylo 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 abonaré el costo correspondiente siempre
y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia o
deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de
calidad al faboratorio 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 analisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo (Anexo
- G), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de confrol de calidad y del proveedor.
La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

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

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a enfregar se encuentre rotulado con et respectivo
logo de la entidad, segln lo indicado en el numeral 6.

Dél 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 Certificado de Analisis o documento equivalente segln lo establecido en
el numeral 4.4. Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la
calidad del producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, quien evaluaré la pertinencia de ser analizado
por un laboratorio 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 comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, ser4 interpretada como una negacioén a
su derecho de réplica o Dirimencia.
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La solicitud de Dirimencia seré presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realiz6 el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

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

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

» En el caso que una entrega esta conformada por més de un lote 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 [a'entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "conforme”.
El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el 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 considerar4 los informes de ensayo programados en las bases
administrativas del procedimiento de seleccion y los resuitados derivados de acciones de control y vigilancia
sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

¢ En cada entrega que se indique el Control de Calidad, seglin el cronograma (Anexo,- E), 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.

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

10.  DELA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y normas sanitarias
vigentes; la recepcion la efectla el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del
representante del area de salud (4rea usuaria) o quien haga sus veces en el aimacén de destino.
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Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) pfoducto(s), el contratista debera entregar en
cada punto de destino los siguientes documentos:

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

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

Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de control de calidad,
del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segtin corresponda
a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red
Oficiat de Control de Calidad de! MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el
Anexo - E, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segiin corresponda a la entrega indicada en el
cronograma de control de calidad, cuando corresponda.
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e Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectiie la entrega en los
puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), de aquellos productos que fueron adjudicados de manera
excepcional con una vida Gtil menor a 18 meses.

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

11.  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 contratista, la Entidad debe contar con la siguiente
documentacion:

- Recepcidn serd 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.

12, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

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

Las ordenes 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 institucion y garantizando la
entrega total de la orden emitida,

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

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El tlfimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estaré sefialada
en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Sielltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
b) Siguientes entregas: A partir de la segunda enfrega, debe realizarse como maximo a los quince (15) dias calendario

contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. E! tltimo dfa de dicho plazo se convierte en la
fecha limite de entrega, la cual estar4 sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

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

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) horas
de anticipacion a la fecha de enfrega, 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 dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas ¢rdenes de compra. Considerando:

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

si también, sefialar que, los pedidos de urgencia no serén consideradas como entregas regulares, siendo que esta, esta

Eggﬁgﬂd ujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del area usuaria.
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La compra se realizara 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 ejecucion 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 Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo anteriormente
sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado por el proveedor en su oferta.

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

LUGAR DE ENTREGA

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

Et horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes 8:00 a 13:00 horas y de
14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando fa Entidad lo 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 podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio de puntos
de entrega (Anexo - D).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra.
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 y/o arbitraje. En dicho caso el plazo
de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el confratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo méximo de dos (02) dfas calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo
electronico u ofro medio), para las entregas en Lima y Lima provincias. Asimismo, para las provincias se otorgara un plazo
de 10 dias calendario.

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

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 deber considerar lo siguiente:

a) Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se consideraran los Informes
de Ensayo programados en las Bases Administrativas def procedimiento de seleccion y los resultados derivados de
acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de Salud.
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

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

c) Lacancelacidn o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

d) 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:

AN NN NN YN
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Anexo - A
Anexo - B:
Anexo - C:
Anexo - D:
Anexo - E:
Anexo - F:
Anexo - G:

Cuadro referencial de requerimiento por items.

Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

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

Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

Cronograma de Controles de calidad por item.

Relacidn de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Acta de Muestreo
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ANEXO-A
CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEMS

E [ cobigo .
LosAR. -

MESLL

SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO
N.4/0 C/A 1/2 CR15 MM (£2)
SUTURA CATGUT CROMICO N.O

1. | 020101788 SOB | 1,434| 1,691 1,326 1,616 1,352| 1,784| 1,408) 1,667 1,428 1,524| 1,290| 1,711 18,231

2 020101823 C/A1/2 CR 35 MM SOB | 6,024| 5,684 4,080 5870| 3,910| 6,722| 4,177| 6,180 3,567 5,785| 5,278 4,519 61,796
SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE ‘

3 020101918 | N.0 S/A LONG.DE HEBRA NO SOB | 1,570 1,078) 1,402 768 971} 1,408| 1,175} 1,643 641 8701 1,598| 1,001} 14,125
MENOR DE 50 CM.
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO -C

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

(Aplicacion excepcional, se seguiré lo establecido en el numeral 8)

Sefiores )

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracion:

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

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

¢ S
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO-B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE TEMS POR REDES ASISTENCIALES

5
i
B N §2
SUTURA ACIDO
1 | 020101788 | POLIGLICOLICO N.4/0 C/A | SOB | 2,304 0]2,400( 156(7,236| 48{ o 120 909! 72| 42i1080| o o|1,817| 48 o| of 288
1/2 CR 15 MM (£2)
SUTURA CATGUT
2 | 020101823 | CROMICONOC/AL/2CR | SOB (2,862 | 8,260 | 4,164 (6,720 7,674 [ 1,800 | 72013,168| 476| 99| 227(4,320| 252 576|8,404| 348|1,216] 48|a,032
35 MM
SUTURA DE SEDA
MULTIEMPAQUE N.0 $/A
3 | oaonotens | R TEMEREUE SOB 2,004 188]2,592 0 0| 216| 0|3,456(2411| 192 o} 120{1,224| 72| 140|132 0] o 0
MENOR DE 50 CM.

e g s T
5 g 4[5 g
i 2 i g as 2
g g gggiz g
g 2 g8 g
‘ = k>
SUTURA ACIDO
1 020101788 | POLIGLICOLICO N.4/0 C/A { SOB 804 58 0| 560 ¢ 0 0 0 0| 48| 132 0 0 0} 109 o} o 0 0 18,231
1/2CR 15 MM (22)
SUTURA CATGUT
2 020101823 | CROMICON.0C/A1/2CR | SOB |1,920| 486 01,190 0 72 ¢ 0]1,250 648 504 0| 360 0 0 0 0 0 0] 61,796
35 MM
SUTURA DE SEDA
MULTIEMPAQUE N.O S/A
3 020101918 || O HEBRA NO sSoB 0 0 011,296 74 0 o] ] 0 0 0 o 481 60 0 0 0 0 0] 14,125
MENOR DE 50 CM.
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“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-D

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

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONANORTE CIUDAD
RED ANCASH AV. CIRCUNVALACION N° 418 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL lil GHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAVPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENGHA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUILLO
AV, LOS INGAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMAGEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE CHICLAYO
PARQUE INDUSTRIAL MZ. B LT, N° 07, 08, 09 Y 40, DISTRITO DE PIMENTEL — GHIGLAYO (ALMAGEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARGA IR, JOSE OLAYA 207 REFERENCIA ( SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
RED PIURA GALLE SIN® - URB, MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERIOR HOSP. Il - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AV. MARISCAL CASTILLA N° 976 1ER. PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES
ZONACENTRO. e = ' CIUDAD
RED JUNIN AV, INDEPENDENGIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL 11l HUANGAYO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - GHAUPIMARCA - PASCO CERRO DE PASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA GAYETA PATIBAMBA BAJA SIN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANGAVELICA AV, ASCENSION S/N DISTRITO DE ASCENSION PROV. HUANGAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUGHO AV, VENEZUELA S/ - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUGO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARUPARQUE AMARILIS HUANUCO
ZONA ORIENTE - : : CIUDAD
RED AMAZONAS JIRON AYAGUGHO 755 GHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYAL! JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 8 DE OCTUBRE, HOSPITAL Ill UGAYAUI PUGALLPA
RED LORETO JR. CUSCO N° 476 - DISTRITO DE PUNGHANA- IQUITOS - LORETO 1QuIToS
JR. AREQUIPAN® 257 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
JR. GAJAMARGA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARAGADILLO N° 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
IONABUR ’ clunap
REDICA CALLELOS ALGARROBOS SIN° URB, SAN JOSE (COSTADO DEL GAMICA) IcA
ESG, PERAL GON AYAGUGHG SN 90 SGTANO EDIFICIO GERENCIA - CERGADO
RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
GALLE JUAN VELAZGO ALVARADO S/N PUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB. LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 2DA ETAPA A6 - A1 MOQUEGUA
RED TACNA CARRETERA CALANA K 5 - CALANA HOSPITAL lll DANIEL A, GARRION TACNA
RED CUZCO AV. MCAELA BASTIDAS SN - WANCHAQ HNAGY 1ER NIVEL cusco
RED PUNO JR. JUAN FRANCISCO CACERES N"600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
/| rep auiiaca AV. JOSE SANTOS CHOGANO MZ. H12 LOTE 8 URB. LA GAPILLA, JULIAGA, SAN ROMAN JULIAGA
) // ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA L ‘ ’ ‘clupap
// SALOG AV. EL SOL N° 400; PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO GALLAO
/ SEDE GENTRAL AV, ARENALES CDRA. 13 - 2° SOTANO, UMa
RED SABOGAL JR. COLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
RED ALMENARA AV. GRAU 800 LA VIGTORIA iy
RED REBAGLIATI AV. DOMINGO GUETO /N LIMA 14 JESUS MARIA LA
: INCOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 465, JESUS MARIA LIMA
' JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA LIMA

o Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
EsSalud
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EsSalud

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

“Afio de la unidad, 1a paz y el desarrollo”

ANEXO - F

RELACION DE iTEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL

POSTOR

. MONTODELA
EXPERIENCIA DEL

PECIALIDAD -

"SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N.4/0 C/A 172 CR 15

020101788 MM (£2) S/ 94,802.00
020101823 | SUTURA CATGUT CROMICO N.0 G/A 1/2 CR 35 MM S/194,960.00
020101918 SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE N.0 S/A $/50,071.00

LONG.DE HEBRA NO MENOR DE 50 CM.

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

“MONTODELA
EXPERIENCIA DEL

OSTORENLA -
SPECIALIDAD. .

SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N.4/0 C/A 1/2 CR 15

Esd
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020101823 | SUTURA CATGUT CROMICO N.0 G/A /2 CR 35 MM S/48.740.00
SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE N.0 S/A

020101918 | NG DE HEBRA NO MENOR DE 50 CM. SM12517.75
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ANEXO -G
ACTA DE MUESTREO N°...ccccvueue

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: ..o Hora: ..o Namero de entrega:
PIOVBEUOT: <.ttt et e s e r e r et ee et s e s s s msnsesan s st s ananssssernnane
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositiva Médico:

NOMDEE: ot

FOrmMa de PreSENLACION: .. ....iviiiir it et st bbb bbb bbbt
Fabricante: .........cooverviinnn
P S, i b ea bbb r bbb bR Rt r et ra
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ...ttt st et bbb

Datos del Muestreo:

Lugar del mUESHra0 (AIrECCION): ......vcvvrvirreceiiierrirsisisssssseeserses s s ens s ssabesr s s s ensassanees
N° total de Unidades @ ENTETAM ...t s s nscbsrs s es b er e es b e
N° total de lotes a entregar. ....ccoeceererrennes correspondiente a entrega Nro.....cccoccvvevie v

Nedelote ‘Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote ‘ 1 'N? de unidades

Lotes muestreados:

3y Técnica de muestreo:

Eggﬂlﬁﬁ Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
P A AT del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
S‘OJ‘?LZ:SDWEO solt o

ivo: Doy V° B®
Fecha: 24.04.2024 16:50:16 -05:00
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FICHA TECNICA DE DISFOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION | 28-91-2017 | VERSION [ o

- Denominacién t6eniéa: ™ | 5z a aciDo FOLIGLICOLIC

2. Unidad de medida: 508
3. Grupo o Familla: Centro Qui‘rﬂrgica-mrisgia Genera]l

a) 020101767 Sulira dcido poliglicélico N0 o/a 12¢r 285mm
b} 020103758 Sutura acido poligicolicaN.O ¢fa 1/2cr 30 i {(22)
€) 020101760° Sutura dcido poligicsiico N.O ofa 1/ or 40 mm (+2)

ch) 020101764 Sutura dcido poligedficoN.d efa 12er 35 mim B
d) 020101765 Sulura acide poligicolico M1 ofa 12er 40 mm (£2)
g} 020101767 Sutura &cido polighedlico N2 cfa 12ce 20 men

0 020101789 Sulura acido poligicalico N.210 cla 1/2¢c 30 mm (2}
g} 020101770 Sutura dcido poliglicdlico N.2/0.ola 12 or 20 mm
h) 020101771 Sutura Acido polighicslico N,2/0 cfa 2er  25mm {42}
0 020101772 Sutira Acldo poliglicelics N.2/0 cfa 12cr 30 mm (22)
i} 020101775 Sulura dcido paliglictica N.2/0 cla HBes 30 mm
K} 20101779 Sutra &tido pbliglichlico M.3f0cla 12cc 20mm (2)
¥ 020101781 Sutura doldo’ poligicdlics N.310 o/a H2er 20 mm (£2)
) 020101782 Sutura acido paliglicolico N30 cfa 1/2 cr 25 mm (22)

m) 020101783 Situra scido paligliedlico N.3f0cla Y2er 30 mm
ny 020101786 . Sulira scido poliglicalioo N.3/0 cfa 378 oo 30 mm
Ay 020109787 Sutura acido polighcdlico N4l efa 1/2ee  20.mm
0} 020101788/ Sutura acido poliglictlico N4l cfa 1/2¢er 15 mm (22)
p) 020101789 Sutira dcido poliglicalice N.4/0 ofa 12cr 20 mm {12)
q) 020101730 Sutira dcido poligicslico N.4/0 ofa H2er 26 mm
1 020101791  Selura scido poliglicolico N4 ela 142 ¢r 30 mm
8) 020101793 Suturs fcido pofiglicdlico NAIO o/fa 3/ ce 20 mm
) 020101796 Sutura acido poligiicolice NL5/0 o/2a 112 circular 8 mm
uj 020101798 Sutura acldo polighedlico N6/ efa 1128 20 mm
v} 020101799 Sulura &cido poligcalico N.50 c/a 12¢cr 15 mm (22}
w} 020101800 Suturg dcido poligliclics N.6/0 éfs 8/8 e 20 mm

4, Codins SAP;

§:- Descripcion gensral: hebra multifilémento; trenzado, Nlexible y estéril,

X} 020104801 Sutura acido poliglicdlico N.6/0 ¢/2a 144 ce B mim, (1} |
¥) -020101804 Sulura acido poligiicolico N, 7/0 c2adf8ce Bwmm. (1) |
z) 020101806 Sutura adido poligliedlico N8I ¢/2a 318 ce 6 mm, {41}

_$q£ura;ﬁgir{irgica,dgr ,mjg,s-n éimétféa de dcido polighclico, absérbi‘l:ﬁe; de |

| cARACTERISTICAS TEGNICAS

&, Indicacidn de usor

o Se utiliza en las ilervenciones quitirgitag para la aproximacion general de los.tefidos blandes yio.

ligar vasos. sanguineos en las ciruglas generales, cirigia plastica, elrugla offalmoldgica, clruglas
ginecoldgicas, en ciniglas de traumatologla ¥ ertopedia, elc. '

@”‘"‘:} Rdgina 1de7
y
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7. Componentes v Wateriales del dispositiva:

Esguemar

o Fig. 1:Sutura da deido polighclico {no moiuye disefio)
Waterial:

6 Acido poliglieslic de uso quirdrgico
Aguja de acero inoxldable guirdrgico

Carackeristicas:

Unifarmidad y concordancia entre el dismétro de la aguja y de fa hebra L
Diebe cumplir las prusbas de "'Rwsmema al D@gpmm;!ims&rsto de la-aguja’ {que resisia & trajln del
priceso dé st} o

Debe cumplir las pruebas de "Resistencia a la Ténsion del Nudo {iracsion del hilo}

Hebsa uniforme ¥ homogénea, no debe deshilacharse 'y ney debe ‘adguinr la Fﬂrma del | empaque

La agula debe ser de pulldo uniforme, que no se qmaba’e. i 5¢ deforme & el proceso quirirgico;

o Tamaha de la aguja tendra una Varkamtim da +- 2mm.

[y

e i B ]

5. Condicién Biolégica:
o Estédl, atéden, hipoalergénico.
9, Dimensiones:

& Uso oftalmoldgico: larga de hebra 40 +- Gem
@ Usg cirugla generai‘ largo.de fa hebra 70 +-5 con,

40. E}é la Prese ntam&r;,
Caracteristica del Envase

o

- Doble empague individual.

. De fcil apegura

Que -garantice las propiedades fisioas; esteriidad e inlegridad cfel ‘praducto’ durante: el
almacenamienio, transporte y almacerfamiento del dispositivo médico.

. Exento de parttculas exirafias, rebabas y aristas cortantes.

e o]

Q

‘Envase Inmediato;
o -Envase tipo sobre;
o U sellado hermético perimétricamente.

‘Envase mediato::

o Debe proteger la antagndad del'di aposltivo durante su transporte ¥ almiacEnamiento..
a. El material puede ser de cartén u olro!
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| 1. Rotilado:

Logotipo?

El envase mediato y/o:inmediato (en 6Aaso ‘due el dispositivo médico sélo.cuente con.envase mmednato)

De aouerdo z

,Q_rji los: tiales se dtorgd;la. inscnpclén 0 remscnpcnon ‘de su Registro Sanitario
abl ctdo. gn os articulos 137" N 138" del Regtamento para el Regnstro, Control

i

N°. 016-201 LY
S8 del nlimero. de; ote y: fecha de. expuracnon éstos: también podran. ser

Detie indicar la palabra o ‘simbolos que’Indiquen: Sestérl R de "un solo use”; sefalar método de-
estarnhzaclén empleado

i &1 logoting Solicitado por & Entidad,.con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente dé |

(su apllca) debera contener cnfonnacnon establec:lda en el marco de los |

upremo, N*:(716:2011-SA, modxfcado por el Decreto Supremo 029-2015-SA:
‘ser” impresa - con tinta’ indeéleble:§ - resistente a la |-

REQUISITOS TECNICOS

Bl diSpositive madico Gebe contar Gory 108 SIguIentes. documenios tBaniogs vig
4. Resolusion de: ‘Autorizacion S8 & Funclonamiento, emitida | por la Dirgccion .General de

Medlcamentos, ,
Farm.:acéutlcos~- R

(DIGE D) 3C utorid de, Productos
c R St

’ i 6 haga. mencion: a protacolo de |
ificado dé. ariallsls. Ei, cemrcado de analisis debe. corresponder al lote de la |
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3 Resolucion; de adforizacion Sanitaria de_Funcionamiento, emitida. por ja: Direccién® General de -
Medicamentos, Insumos y  ‘Diogas (DIGEMID) como: Autoridad :Nacional de. Productos: |:
miaceuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sariitarios (ANM) o las Dirgcclohes de Salid coma |
esconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD),:a través: de:la Direcoion’d. |
tos; Insumos y Drogas o las Direcclones Regionales de Salud o quieries hagan sus veces |
_ regignal. como. Autoridades, Regionales 'de Salud (ARS).. @ través de las’ Direcciong’s |’
Régionales de Medicamentos, Insumos:y. Drogas como’ Autoridades de Productds Farmacéiiticos, |
Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios-de nivel regional (ARM) de dcuerdo a lo establecido en |’

el.articulo 21° dg |a Ley N° 29459 - Ley de los; prodiictos farmacéuticos, “dispositivos -médicos |

nitarios ¥ en el articulo. {7°y su Primera Disposicion. Gomplementaria Transitoria deéi |-

dé Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremio N° 014-2011-8A; " |:

4. Cedificacion de Buenas Practicas, en.el marco del At 110 del D.8. N*014-2011-SA'y: 0 Tércéra
Disposicion Corpleméntaria Final, segtin-corresponda: .
4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricéntes?
o: Cotar con la Certificacion de Buenas Pricticas de Marufactura (BPM):vigente, que'comiprenda
la fabricacion de, dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional dé Productos.
‘Farmagcéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM).'En caso'de’producsion por

eltapas; ‘para cada. uno de log: laboratorios s¢ debe. presentar las Buenas’ Practicas de:
Manutactiird (BPM) vigenies,. ' : :

Proguerial

¢: Contar con 1a Certificacion de Buenas Préicticas de’ Manufactira (BPIM) vigente. del fabricants;
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por Ta Autoridad Nacional de. |
Prodictos: Farmacéuticos, Dispogitivas Médicos ¥, Productos: Sanitarfos . (ANM). Encago de |
“produccion por etapas, para Cada uno.de los: {aboratorios- se- debe: presentar- las Bliehds. |
Practicas de Mahufagtura (BPM) vigentes: ' o

o Contar'con fa Certificacion.de .Buggas;l?réictic,as';de;;A’_'lmagenamiento,;(:BPA):‘VEge‘n_tefai nombre |
‘del poste itida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacguticos; Dispositivos Médicss |:
anitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos |
y:Produttos Sanitarios de. Nivel Regional (ARM) (este Gltimo,.en caso:deila aplicacion def-Art.
111.del Decréto Supremo NZ014:2011-SA),  ~° B C

4.2. Pdra dispositivos. mdicos imporfados:

o Conta co 3 Cartfication de Buenas,Practicas de Manufactura (BPN) vigente; emifido-por fa |
icional <!.?i..F’fQQOC,QOS,Farma_ceutigo_s,,,Di;p,ositivqs.Médiaos“y; Productos Sanitarios’ |:

Autoridad N

PO draraderl A

o dociims
o

ntd qde atredite; el cumplimiento dé Normas de, Calidad especificas af |
ico,: por ejemplo,: Gertificado CE de la Comunidad’ Europea; Norma'ISO! |:

s:da acuerdo; al nivel de riesgo eniitido. por la-Autorigad o Entidad |

‘ f;dif_iéeq. Ety caso: de’ produccion’ por elapas; para.cada:uno de'los: |-
08 presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)u'otro |-
td. que” acredite.ef cumplimiento 'de Normas de Calidad vigentes segun lo antes; |

do; esto Ultime en concordancia, con.los articulos124°, 125%, 126° y127° del Detretor |
uprema N* 016-2014:8A. - )

S considera valido, la Certificacion de Buenas Praclicas de Mapufactura' o-su equivalente;.

-olorgado por la Autoridad o.entidad .competente. de. los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
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presente e’ ‘idioma diferente: al
correspondiente’

Tambiéh .s¢: conisidera 'valido el Certificado de:Buenas. Pricticas de: Manufdctura  de_las
autortdades'compelentes de ofros palses con quienes se suscriba-corvehios de reconocimiento: |

letLIO

En &l céso e

de

al fivel dé ﬂesgo épilido por fa Autoridad: o Entidad Competente def pais de’ ongen

g

En mngun Icaso £l postor 'era presentar la oferta de. un dnsposmvo meduco. gue' tenga: k
niento en &f pafs, solicitado por la Autoridad Nacional'de Producios:
itlvas Médicos'y Productos’ Samtanos (ANM) a Aduanas;.en el marco de”

i.im { e

p
o establecido ‘on 8l'Art: 24:del Degreto Supremo.N® 016-2011:SA,

o Coehtércon 14 Ceértificaclon, de Buends Préctlcas de Almacenamiento (BPA) vlgente a nompre.
| Nagional de'Productos Farmacéulicos; Dispositivos Médncos*
o Auforidades.de Produdios Farmacéuticos, Dispositivos Miédicos

“del’ pOstor, emili fo
¥ Producios S5

'y Produciog Sanitarios de Nivel Regional AR (este titimo, en caso de la‘aplicacion del Art, 411
del deéréla supretia N* 014-2011-8A5.

Para’el caso’'de log Ce[tlf cad'os emitidos en el extranjero que no consigne féchade \ngenua estos debeny

tener L_ma antigu dad o mayor d& dos (2) anog-confados-a parttr de la fechia de su.emision;

G ngpetente del pafs de-origen;.y de Buenas Practicas: de’ Almacetiamierite

La-documentacion detallada efy el ribro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espaﬁol. &n caso se '
spafiol,  ésta. deberé gstar: acompaﬁada de, traduccién- simple

+ Alitoridad Naclonal de Productos Farmacéulicos; Dispositivos Miédicos. y |,
Produo b5 Sanltarios (ANNI) nos Rayar. establecido el cronograma “de: presentacion. ‘de: fas |
Cemrcambn de Buenas Practicas. de Manufactura (BPMY, el postor” debe: |
cado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
s dé: Calidad: especificas, al tlpo de dlSpOSlthO médlco. por ejempk)’
la. qmumdad Europed, Norma. 1‘30 13485 vigente, FDA u-olros de scuerds |

le'Buenas Practlcas de Manufactura (BPM) u Qtid ddcumeiito qie acredngef'
Calidad espec(ﬂcas al lipo de dlSpOSIhVO medico; por ejemplo Certificado
, Norma 18013485 vigente, EDA v otros de. acuerdo alriivel da fiesgo emitido.

todo. el procesq de.seleccion y ejecuclén contractual’ para’ dxspositlvos ‘

| CONTROL DE CALIDAD

| Eldispositivo. méd%o ‘estard sujeto.al co itrol de qatjdad )8l Centro Nacnonal de Control de Ca!idad 0.
| cualquiera de:os laboraterios’ autonzad,
Calidad del.pals.

»,,nforman la Red de, Laboratonos Oficiales de-Control de

' PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS

.ARA ANAL!S!S 'i“.) lCONTROL DE CALIDAD

. T~ Wormade Referent '-13028591 '
Dispébitw‘o Medmo Pruebas f Nivel deInspeceidn: G
e T Muesli’ebSimplé .
teristicas Fisucas :
Cantldad dB
e Tamaﬁode!.oze - hisstra’
Duametro N v e
Dimensiones. Longitad: .. . |meeis 7T 2
| Rofilado.. . R LY S O
~~~~~~~ ' sde ufida Aty e oL B
SutiRadog | EnsavosdeSequiided _ T sraes T ST
POLIGLIGOLICO, - 1 Prilebd dé Resistencia ala o1 a150 o 8 :
' .Corrosién . A6Ta:280: T T 95
- Determingcion:ds la Respstenmaa 1 73:231:;?92%0» e gg
[ tension de‘la.hebra . o655 205 5 R
"3201a10000 . |.__. 80.
. | 10001435000 | 125
" 1350012450000 . .. | ... 200
150 007 a 500 000° TS
x\ pégina’s de 7"
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“NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

inspeccion por. atribufos.

(Facultativa)
Normas Técnicas | Aplicabilidad
{180.2859-1  Procedimientos dé muestieo.para T Especlf 6é' un s;stema de muestreo de, aceptacién

| parala. inspeceibn por atributas,

15013485,

| Especifica los requisitos de un'sisterade gestioh dé|’

calidad, cuando se necesita demostrar la capac:dad .
‘| de proporcnonar disposmvos médicos: que cumplan, :
‘| en farmié, consistente con.los requisitos. delcliente. y |
los reg!amentano ]
, Dnspositwos medicds,

Aplicable :a. 14 produccnén dé|.

Disp"osm\'ms médicos; sistemas de’
gestion de la Calidad-Reouisitds para
fi nes‘,_r,egulatonos

| 1S0.14971" Dispositivos médicos, Aplicacion de a

‘gestion de riesgos a los dispositivos.
médicos

. pehgros asomados con 108 dispositwoa médlcos
‘| para estimar y evaluar los. nesgos asociados para
-| controlar estos riesgos y para: momtorear fa

eféctividad de'los’ controlés:

IS0 10093-1 Evaluacion Biologica de dlsposxtuvos
médICOS Parte 1: Evaluacion y pruebas; -
.dentro de'un proceso, de gestion de
“riésgo.

: Descan_los prmcipios generales que representan la

avaluacion biolbgica de dispositivos imédicos, la

: categonzacién de dtsposmvos basados en'la.
1 -naturaleza y duracibi.de:-su contacto ¢on el cuerpo:
| ¥ seleceidn’de pitebds apropiadas,

ISO'10993-5 ~ Evaluacion Buolognca de dlsposiﬂvas ‘
‘médicos: Parte 5: Prueba “in vitro! para
“citotoxicidad,

| DeScribe el pracedimiento. para delectar B
citotoxicidad in vitra de dispositivos médicos.

15010993-6 Evaluacion blqlégﬂca de dlSpOSItiVOS

médlcos Parte 8; Ensayos relativos a los:
efectos  locales. despliés. de: Id
Jimplantacion

Especifica,los métodos de ensayoparala =
.evaluacion-de los efectos. locales después de la
Jmplantacion de blomatenales previstos para Ja
utilizacion de dlsposmvos médicos;

{T5010993-10 Evaluacion bioldgioa de productos

$anitarios: Péte10; Ensayos de
wntacxén Y sens:bihzamon cutinea..

| Describe el procédimiento para detectar.Ja;
hipalergenicidad de dispositivos médicos:

‘ |SO10993—11 Ev‘a!uamc)”n biotégica de productos

‘sénitanios: Parte 11.Engaydsde
toxucldad S|stem|ca

Deseribe el procedimiento’para detectar la tox:cndad :
de dispositivos médicos.

[USP Gapitulo <71+ Pruebas de Esterlidad

- La. prueba dé ‘es ;,rllidad se aphca a artlcu!qs que se i
',requxere sean estériles: :

1867711361

Estenlizacu)n de dispositwos médicos,
Oxido dé etiteno. ‘Réquisitos para ¢ el

desarrollo, l4 validacién y el control de
ruting de un proceso de esterilizacion

para’ Dlspositivos Médicos,

 Especifica los requisitos para el desarrollo,
_,vahdacton y Gontrol dé rutina de un proceso de.
‘esterilizagién con oxido de etileno para; dlsposmvos
“médicos,

£
i

Y

H
i
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[USP Capllulo <85> Prueba da Endoloxinas bacteriangs

Prugha para detectar o Qu_antiﬁcap endotoxinas
bacteilarids graifinegativos presentes‘ei el
producio:

: USP Cﬂ‘aﬁ{'iulb‘. <8$1}? Sulmra&diuéhm{rd

Establece el procedimianto ¥ los requisiios para:

determinar el digmetio dé las»"s'LituféS-qUifL’lfgi'Caé

USP Capliulo <671> Sutlras-Suiscion aguja.

'Establece el procednmuento y | Ios reqwsxtos para.

evaluar la resistenciade:la su;ecién dé fa agufd-en
lag Butliras giirtrgicas:

[USP Capitulo <8315 Resistencia a 1a 61sion

Establece el"procedimiéht'o' y los requisitos para:

evaluar latesisténcig ala tensxén en las suturas

quirdrgicas.

{USP Monsarafia 46 Sulira duiiiraica absorpible

Estab(ece la defi mcién espeeqF icaciones; piiebas;

‘cntenos de aceptamén ¥ demas requlsnos

Farmacopea de Estados Umdos

| BP Monografia de Suturas irénzddas absorbibles’

sintéticas estériles.

Ezstablece la daﬁmcsén especificaciones, priiebas,
criterios de aceptacion-y demas reqmsntas
relacionados &'1as sUttiras absoibiblés’ Seguii la
| Farmacopea Britéinica,

. ,EF’ Monograﬁa de Suturas trenzadas absorbubleg“ O
| sintéticas: estériles

‘Establece Ia deﬁmmén especufcaclones pruebas. T

'retacmnados a las smuras absorblbles Segun Ta;
Farridcopea Europga; -

NTP 399. 119 Suturas Quirdrgicas Absorbibles'y suluras

quirurgncas .o, absorbibles: para uso
Medicinal, Requisxtos y métodos. de.
ensayo.

Establece la clamﬁcaalén Y tos requisﬁos que deben V
~cumpl|r las suturas quirurglcas absorbibles V. suturas
quzrurgucas no. absorblbles. asf como los metodos de |

‘| diiversos tipos de sutUras empleadas en medzcma

ASTM F1089 Método de- ensayo para cofrosion de -
Instriimentos auirdrgicos:

| Este método. clib) (ensayos generaies i critenos da .i

evaluamén para fa resistencia a la corrosién de-
instrumentos quirtrgicos;

- Farmacopea de log Estados Utiidos: Mexmanos. h

Suplérerito para Dispositivos, Médicos Suturas

Quarurglcas

Establece las t‘:;spemf cacxones ¥ métodos para el

| control de calidad de suturas qusrurglcas.

“Triclliyg ..la:ése:\;f;»_t.iq;aéfﬁé URIAdes bara la Gontra muesya’
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FICHA TEGNIGA DE DISPOSITIVO MEDICO,
EEGHA DE EMISION 2112017 | ~ VERSION | 01,

1; Denominacion té¢niéas | SUTURA GATGUT CROMICO CON AGUJA

| 2. Unidad de medida: ' SOB

| 3. Grupo o Familia: . Centro Quirtirgico-Cirugia Geheral.

a) 20102408  Sutura catgut croniico N.O &fa 1/2.66°40 i
by 20101822 /Sutura catgut’cromnco NO efa 172 or 30 mm-
c). 20101823¢ Sutura catgut cromico N.O cfa 1/2 cr 35 mm
d) 20101824  Sutura catgut cromico N0 cfa 1/2'cr 40 mm
g) 20101829. Sutura catgut’ cromico N. 1 cla 12'cr 25 mm.
. 20101830 Sutura catgut crémico.N.1 cfa 172-cr 30 mm
-g) 20101831 Sutbra cafgut crémico Nt ¢fa 112 cr 35 mim
h) 20101832 Sutura Catgut cr6nica N 1. ¢/d /2.6 40, T,
) 20101836 Sutlra catguicromicoN,2. cfa 1/2 oo 40 mm.
jy 20101837  Sutura catgut crormico N:2' cla 1/2.cr 40 mn
ky 20701839  Siitra.catgut crgmico N.2/0 ¢/fa “4/2 c¢ 20 mim.
) 20701842  Sutura catgut crémico. N. 2/0 ¢fa 112 or 20 mm
o ), 20101843 Sutura catgutcrémico N.2/gcla 1/2 cr 25 mm
4.; Codigo SAF: m) 20101844  Sutura catglt crormico N.2/0 ofa 1/2'cr 30 mm
n). 20101845  Sutura catgut'cromico, N.2/0 ofa 112 cr 35 mih
0) 20101848) Situra catgut, cromico.N. 2/0 ola /2 or 4() mm
p). 20101847  Sutura catgut: crémico N.2/0 cfa. /2 ¢ 50 mm
q) -20101850° 'Sutura catgut cromico N:3/0'¢fa 1/2'qc:26 My
r) 20101852 . Suturd catgul crémico N,3/0.¢/a; ’1/2 oF 20 mm
s) 20101853 Situra catgutcrémico N.3/0, cfa 112 ar 25 mm
) ,20101860 ‘Sutura catgut cromico N, 4/0.cla- 1§23 ©G 18 minv
u) 20107863 Sutura catgut cromico N.4/0 ¢fa 1/2 & 15
v) 20404864. Suiura calgut cromico N. 40 ¢la- 172 or 20 mmn
w). 20101865° Sutura catgut crémico N.4/0 ¢fa, 112 cr 25 m
X} 20101866 Sutura catgut cromico N.4/0.cfa 172 cr 30 mm
y) 20104871  Sutira'catgut cromico N.5/0 cla, 412 15 mm
zy 20101872 Sutura catgut- crémico N.5/0 o/a /2 or* 16 mm

| 'y " Sutdra quirtirgica de: origen animal. de colageno! dé [ mucosa intestinal-de |
| 8- Deseripcion general: oveja o de vaca, ‘absorbible; de hebra flexible; monofi lamienty retorcido,
estenl y recublertérde cromo; N

CARACTER(ST!CAS TECNICAS

6. Ihdicacion de vso:

&, Seutiliza’ én las intervenciones qulidrglcas’ parg fa (niofi dé tefidos. blaridos internos vl lngaduras
{,;;««f/? : excépteeh tejndos neuro!égncos ¥ cardiovasculares.
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7. Componenies y Materiales del dispositivo:

Es§ueéra:

Fig. 1. Sutyra Gatgut Cromico con aguja (no incluye disefic)

Matertal:

0 Catgut: crémico de: coldgeno animal bovino o vacuno biocompalible de uso quirtirgico . .‘agu]'a,de;»w

acero inoxidable quirdrgico.
Caracteristicas:
o: Con solucion preservante
o: Uniforrfiidad y cohcoidancia entre el diametro de la aguja.y de la hebra.. _ o
o Debe cumplir-las piuiebas. dé *Resistencia al desprendimiento de la aguja® (que, resista e trajin del
proceso de suttra

ot Debe cumplir las. pruebas de "Resistencia a la tension del nudo” (fraccion del hilo):
o Hebra uniforme y homogeénea; no debe deshilacharse, no debe. adquirir la forma del empagque.

o Aguja de pulido uniforme que no se quigbre ni'se deforrrie; en el proceso quirdrgico,
8. Condicion Bioldgica:

o Estéril, atéxico, hipoalergénicos
‘9, Dimensiones;

0: Longitlid:: largodé tiebrd 70 &m £5 g

10.Caracteristica dél Envase®

Caracteristicas:

o+ Doble empaque.individual. .
o Defacll aperture: . . o f
o: Que garantice las- propiedades fisicas; esterilidad e integfidad del producto. dirante. el |
almacenamierito, transporte y almacenamiento del dispositiva, '
Envase Inmediato:
o Envasetipo sobre
o Desellada hérmético perimétricamerite:
Envase Mediato:.
0. Debe proteger la integridad del dipositivo durante su trafisparte y almacenamiento,
0. El material puede sér de cartdn u otro.

Pagina2.de

~O
SET




Logotipo;

o Elenvasemediato y/o inmediato (en caso que e| producto solo cuente con envase lnmediato),
debe llevar el logotipo solicitado por la Enfidad, con lefras. visibles: y: tihta indeleble;
preferentemente de color negro: A o

' "= Consignar'la frase: "EsSalud”,

Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO..

-Consignar la frase: “Prohibida su Venta®

Nomenclatura def proceso de seleccion

s = ® B

Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y-reistentes que garanficen Ja integridad; orden;. conservacion;
transporte'y adecyado almacenamiento. .

o Cajas que faciiifen su conteo y facil-aiamiento, precisando el ntimero de cajas apilables,

o Cajas debidamente: rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
canfidad, lote; fecha de vencimiento (en caso. apliquej, nombre del proveedor;
especificaciones para fa conservacion y el almacenamiento. o
Debe descartarse-fa utilizacién-de cajas de productos comestibles o productos de-tocador,
entre otros: '

- 11, Rotulado;

De, aicuerdo a lo autorizado eni st Registro-Sanitatio: El contenido de los rotulados de los envases:
inmediato y mediato (si -aplica), debera, contener informacion: establecida en el marca. de los
disposifivos, legales con los cuales se oforgd la jnscrpeion o relnscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo arlo establecido en.fos articulos 137° ¥ 138° del Reglamento para, ef'Registro, Control

y Vigilancia ‘Sanitaria-de Productos Farmacéuticos, Dispositivos. Médicos. y Productos Sanitarios
aprobada por Decreto Supremo N¢ G16-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-
SA'Y el Decreto Supremo N> 016-2017-SA.; y ser impresa con tinta indeleble-y. resistente. 4 Ia
manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion; éstos tambiéri ‘podran ser
impresos en alto, y-bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéri” y de "un solo use”, sefidlar método de
esterilizacion ermpleado.

'REQUISITOS TECNICOS:

1.

corfespondencia entre la' Iiformac
Faridcénticos; Dispositivas Medico

' El dispositivo: médics debé contar éon 105 slguiehtés dosuientss téenicos vigentes:

Resolicion de -altorizaclon Sanitaria: de: Funicioriamiento, ,,em‘itidai: por fa’ Direccion Gengral de
Médigamentos, Instmos y Dogas (DIGEMID) comio Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos:

Registro-Sanitario o-Certificado de Reglstio Sanitario vigents, otorgada por la Autoridad Naclonal de

Productos Farmacéiticos; Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, (ANM): Ademas; las |

38 N
v P -

Regolueioniés dé. fiodificacion. ¢ autorizécion, eff 'tantoi'él:s.tas tengan por finalidad acreditar la

; 1a_ Autoridad Naclonal; de Productos
do.

6n. registradg a

5y, Prodiictos: Sz  (ANM) y e dispositivo:médico oferta

NG $& seeptara produtos:clyo, Registro:Sanltatio esté suspendido:a cancglado;

La exigancia de vigsndia del Registr Sanltario o Certificado de:Registro: Sanitaria del producto se

aplica para t6da &l prodeso.dé seleccloit §eletucion contractyal.,

El ceftificado. dé andlisis esilin Infornis téénico, suscrifo:por el profesional responsable de controf de.

calidad, én:

el que se séRaIE Ios analisls réalizados en todos sus. componentes, los litites' y los resultados
obténidos en-diéhos analisis, con arfeglo.4 las ‘exi_g.enqi,as;jc_ontemplad,as enlas nprm,a.gganc,iflgas de
calldadide recoidoimients Interiacional. Cuando s¢ haga mengioh,a protocolo de analists se refiere a

2

certifiado, de ‘andlisis. El cerlificado de analisis debe corresponder al jote de la muestra: présentsda,

Ry
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Los postores deben contar con los siguientes docurrientos técnicos vigentes:

3&

Lo

Resolucién de autorizagion Sanitaria de Funciopamiento, emitida por- la Direccidn General de

Médicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID):como Autoridad Nacional de Productos Farmagéutices,. |
Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios (ANM) o las Direccibnes de Sajud’ como Organos,
Desconcentrados de la Autorjdad Nacional de.Salud (ODY, a'través de la Direccién de Medicamentos,. |
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o-quienes hagan:sus veces a nivel regionai
como Auforidades Reglonales de Salud (ARS), a través- de: ias. Direcoiones. Regionales de |
Medicamentos, Insumos y. Drogas como Auforidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivog
Médicos y Productos Sanitarlos de nivel regional (ARM) deacuerdo a lo establecido en el artioulo 21°
de la Ley N°.29459.~ Ley de los productos farmacéuticos, dispositivosmédicosy productos saritarios
y en el artfculo: 17y su Primera Dispogicion Complementaria Transitoria del Reglamento de |
Establecimientos Farmacéuficos aprobadg por Decreto Supremo NY 014-207 1-SA.. '

Certificacion de Buenas Practi

‘ f Acticas; en el marco ‘del Art. 110 del DS, N° 014-2011-8A y su Tercera’|
Disposicion Complementarfa Final; segtin corresponda '

4.1,  Paralos dispositivos' médicos naclonales;
Fabricantes:

o Gontar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura. (BPM)- vigente,. gque:
éompienda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido pot. la Autoridad Nacional de; |
Productos, Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso'de.
produccion por etapas, para cada. uno. de los laboratorios. se debe presentar fas Buenas
Practicas de Maniifactura (BPM) vigentes.

Drogueriai’

o Contar con la Certificacion de' Buenas -Practicas de Manufactura (BPM) vigente del |

fabricante, que corijprenda la fabricacion.de dispositivos: médicos, emitido porfa Autoridad” |
Naciohal de Prodifctos Farmacéuticos,, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANIM),
En caso.de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar Jas
Buerias. Practicas, de Manufactura (BPM), vigentes.. :

o Contarcaon fa Certificacion de Biienas Practicas.dé Alfmacenarfiérito (BPA) vigente a nombre: |,
‘del postor,. emitida’ por la- Autéridad Nacional: de Productos- Fanacéuticos, Dispositivos: |
Medicos y. Productos Sanitarios: (ANM) 6. Autoridades: de’ Productos Farmacéuticos, |
Dispositivos Médicos y Productos: Sahitarios dé Nivel Regional (ARMY (este: tiltimo, en ¢aso |
dela apiicacion.del Art. 111 del Decreto Suprémo N° 014-201 1-8A). ‘

4.2 Para dispositivos médicos importados:

o Contar ton lg:Certificacion de Buénas Précticas de:Manufactura’(BPM) vigeiite, emitidd por" :
la: Autoridad Nacionial .de Productos. Fariacéuticos, Dispositivos; Médicos: y Productos |:
Sanitarios (ANM), U ofro documento ¢uie acredité el cumplimiento: de Normas dé Calidad |-
especificas :al tipo de ‘dispositivo meédico;,. por ejempls, Cértificado- CE de la; Comunidad |
[Europea, Nofma 1SO. 13485 vigente, FDA'U otrds de acuerdo al riivél de figsgo:emitido por |:
la Autoridad o Entidad. Comipetente del pais de ofigen. En ¢asa de produceion por etapss, |.
‘para cada uno de jos laboratorios $¢ debe presentar el certificado de Buenas Practicas de |.
Manufactura (BPM) u otro documento Gue. agredite &l cymplimiento: des Normas de Calidad
Vigentes 'segtin lo antes sefialado; esto Gltimo en:cancordancia con los.artieulos: 1247, 125°,
126y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA,

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalents,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de. los paises de:Alta Vigilancia Sanitaria,
Tambien.se consjdera valido el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura de las
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adutoridades competentes de otros - pafses con quienes se susgriba conyenios da
reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos. Farmacéuticos;. Disposifivos' Médicos y
Producfos. Sanitarios. (ANM) no haya establecido el cronograma de! presentacién ‘de las
solicitudes de

Certificacién de: Buenas Praclicas de. Manufactura: (BPM), el posfor debe’ presentar el
Certificado de Buenas Praciicas: de. Manufactura u. ofrg documento- que. acredite ef
cumplimiento de Normas de Calidad especlf‘ icas al t|po de dlspOSlﬁvo médnco por e]emplo .
Certificado CE de la Comunidad Europea. Norina 1S6 13485 vigente; FDA u otros de acuerdo:
al nivel de riesgo emitido por la- Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En nlhgln caso el postor podra presentar la. oferta.de un dispositivo médico, que tenga;
impedimento’ para su internamiento’ en el pals, solicitado. por la. Autoridad. Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos. Samtanos (ANM)- a.Aduanas;
efiel marco de lo establecido en el Art:- 24 del Decreto Supremo N° 016—2011 -SA.

Contar con la. Céitificacion: de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vngente a nombre:
del postor, emifida por la Autoridad Nacional de Productos: Farmacéutices, Dispositivos
Médicos §. Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos- Farmacéuticos;
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este dfimo, en caso de,
la aplicacion del Art. 111 del decreto supremo N° 014:2011-SA).

Pata el caso de los Cemi’" cados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vlgenoxa estos deben
terier una antlguedad fio inayor de dos (2) afios contados a partsr dela fecha de sl ernision,. :
La'exigenicia de la Certificasion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) U otra documento que acredite,
.e]-cumplimiento de Nofméis de: Calidad especificas. al fipo de’ d[sposmvo médico;. por. efemplo. Certificado: |
CE dé la Comunidad Europes, Norma ISO:13485vigente, FDA u ofros de acuerdo alnivel de rlesgo emitido
pof la Autoridad o: Entidad Competente dél pals de origen; v de Buenas Practicas de Aimacenamiento.
(BPAY} vigentes se-aplica durants todc el proceso de seléocion y ejecucion contractual para dispositivos
médicos nacionales e importados.

La'documentacién detallada en el riubro REQUISITOS, deblerd presentarse &h idioma espafiol; éti.caso se

presente en idioma: difefente al espaiol, ésta debera. estar acompafiada de tradliccisin. simple: |
correspondlente i

| CONTROL DE.CALIDAD

A E dlspOSttlvo médico estara sujeto al control. de-calidad en ef Cenfro Naciorial de Control: de-Calidad o }

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman Ja-Red, de: Laboratorios Oficiales de Controf de: |
Cahdad del pals._. :

PRUEBAS Y REQUERIM!ENTOS DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

" Reférencia: 1S0. 28581 Nivel de
Dispasitivo Médico Prucbas: Inspeccitn: General | Muestreo:
e . e Simple.
5 .. Caracteristicas Fisicas: :
& . " Aspecto visual féiﬁa‘ﬁ 6"q . Lé¢é~ Canfidad de: ||:
) Ditensiones; Didmetro ‘ o muéstra
/ | Diffiensiones: Longitad: — ~ ~ ;‘.32?5 : ;
/ Rotulado .. . .~ R T A gL
SUTURA CATGUT “Ensayos de Séguridad | [ 2840 O I ||
GROMICO CON AGUJA I Brzha gs Resistencia a1 | orag >
X | Conasién 151,280, B
| Deteitinacion de Ia Resistenma a 281 2 500- o
[a tensién de fa hebra || Boi&dz200 . . 32,
- Determination dé la Resistencia’q | | 12012 3200 B S
, | la sujecién de agula. _ [ 320tat0000. 1 80
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Prusba de esteriidad

10 001 a 35.000 126 .
35 001 3.150 000 200- ..
<150 001 3 500 000' 315
500001 amas 500.

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

ISO 10993-6

productos sanitarios. Parte. 6:

Ensayos relativos a los efectos

(Facultativa)-
Ngi"mas Técnicas Aplicabilidad.

180 2859-1  Procedimientos de muestreo Especifica un sisterma de: muesireo de aceptacion para fa
para inspeccion por | inspiaccion por atributos. :
atributos.

: ‘ISQ 13485 ' ,Disbosit:i\:(o:é "rﬁédicps, srstemas Especufca Ios requisitos de. . sistema. de. gestion de ’
de. gestion: de: la Calidad- | calidad, ‘cuandg se necesita; demostrar ta: capacidad de
Requisitos para fines | proporcionar dispositivos médicos que cumplart en forma
regulatotios consistente coh Jos requisitos del clienté y jos

1 reglamentarios: Aphcable a la produccién de Disposifivos
médicos.,

[1Is0 14971 lf)"iéﬁbsiti\idsmédiéo;& Aplicacion | Especifica ‘el proceso para. para identificar 1os peligros
de la gestion- de -riesgos a los |asaciados don los dispositivos médicos, para estimar y
dispositivos meédicbs evaluar los riesgos asoolados, para controlar estos

rigsgos, ¥ para monitorear la efectividad de los controles,
150109931~ Evaluacion. ~ Bioldgica . de | Describs los: priricipios. generalés que- representan la |
dispositivos médicos, ‘Parte 1; |evaluacion biclgica: de- dispositivos: médicos, la|
Evaluacion ¥ pruebad dentro dé - oategonzaolcn de dispositivos basados en la naturaleza y{
un proéeso de gestionde riesgo, | duragién de su. contssto con, el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.; ‘

1180 10993-5  Evaluacion ) ‘Biolégica ' de Destribe el ,procedlmlento pera detectar Ia c’:itbtjdi{lc]dad'iﬁ

dispositivos inédicos, Parte 5: | vitro de dispositivos médicos.
Frueba  “jp  vitro"  para
cltotoxicidad. '
Evaluacion biolégica de Espegiﬁqa lqs':métgdos gle-‘gzns‘ayé para !a evaluacion de

los  efectos. locales desplés. de. 1 implantacién de|
biomateriales previstos para fa utilizacién. de. dusposmvos '

lovales.  después. de  la | médicos.
implaintacion
|180710993:10 " Evaluacion ~ biclégica e | Describe. el procedimiento. para  detectar  1a |
productos sanitarios. Parte 10: | hipoalergenicidad de dispositivos médicos. 1
S Ensayos: de irltacién  y.
/ sensibilizacion cutaries
‘ /i 1S010693:11  Evaliacien  biolégica  de | Describe el procedimiento. para detectar la toxicidad. de |
/ productos ‘sanitarics, Parté 11 [dispositivos médicos ‘
Ensayos dé foxicidad sistémica.
(% USP Capltulo Pruebas de Estefilidad La prueba de esterilidad: se. aplica: a. articylos que se|
&T1> ‘requiere gean esteriles
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180 115354 Esteriliiaglén de- diéposjtivds Iéspécifca los. fequisitos para el desafrollo, \)alidaoién"y ‘
’ [pédicosf Oxido de eﬁl'eno. control de rutina de un proceso de esterllizacidh con éxido |
Requisitos parar el desarrollo, Ja. | dé etileno para dispositivos medncos
vafidacion. y el control de rutina
de un proceso de esterilizacion
rara Dispositivos Médicos,
USP Capituld  Prueba de-  Endotoxinas |Prieba para detectar o cu&ntificar en‘dc)toxinés;'i
<85> bhactefianas bacteridnas gramnegativas. presentes en el producto, ’
USE. ;Capifﬁié. “ S,Litura.S'Ciiéfhiétté' e T ‘Establece el procedlmlento y Ios requssxtos para -
<881 determinar el diametro: de las suturas quirtrgicas. '
R 4 Estéb’!éce el bkbéedimient‘o vl |os requiSitOS para‘eValuafl
USP. Capituld e e s
<8715 Stturas-Sujecion aguja la resistencla de la sujecnon de la dguja én (as:Suturds
’ ‘ quirdrgicas.
|usP Cabitmo Resistencia 3 lg tension Establece &l procedrmrento ¥-log requiisitos. para evaluarla |
<881>

resistencla a Ja tensién en lassuturas quirtrgicas:

USP Monografla de Sutlra GUItirgica absorbibie

EStablece Ta_ dafimicin, eépeCiFéabio'hes

pruebas

eriterios de aceptacion.y. demas requisitos relacionados a |
lais suturas absorbibles segun la Farmacopea dé Estados |

Unidos:

BP l\/lohogr:afia‘de_ Sﬁt],;rag catgut crémico: estéril

Establece  Ia 'deﬂhf’cio’h espemﬁcacnones

las suturas _absorbible,s,,Seggn, !a Farmacopea: Britamca

“pruebas, |
criterios de aceptagion y demas requisitos relacionados a |

EP Monografla de Suturas catgut estéril

Establece la definicion, especificaciones,

fas suturds absorbibles Segun la Farmacoped Edropea.

pruebas i
criterios de aceptacion.y demas requisitos relacionados a |

NTP 399,119 Suluras Quirtrgicas Absorbibles

- para uso' Medicirial. Requisitos y
: métodos de ensayo,.

suturas quirdrgicas o absorbibles:

‘Establece la clasificacion: y los. requisitos que deben |
curnplic 1as sutdras qucrurglcas absorbibles ¥ suturas |.
quirdrgicas no .absorbibles;. asl” como' los. métodos de |
ensayo para determinar las caracteristicas de6s diversos |

tipos dé sutliras, empleadas en medicina.

ASTM F1089. Método de ensayo para corrosion
dé Instrumentos guirdrgicos:

Este método cubré: ensayos genera!es Y- criterios de
evaluacion para: {a; reststenota a la ocorrosién de|
instrurfigntos quirirgicos.. : :

"Farmacopea de los Estados Unidos. Mexlcanos
/ | Suplermentd, para Dispositivos. Médicos, Siituras
]jf Quirargicas

Establece las especificaciones y:métodos para Bl Gontro! |:
dé,calidad de suturss, qplrurgicas '

" Trolllys la cantdag de Unidades parala conira muestias
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO:

FEGHA DEEMISION | og.41.2017 VERSION: o1,

1. Denominacion féenics; | SUTURA DE SEDA MULTIEMPAGUE

2. Unidad de medida:: SOB: o
3, Grupo o Familiai Ceplio Quiitlrgico,

a) 020101918 / Sutura de seda multiempague N.0 sfa

by 020101919 Sulura dg seda multiempaque N°' 1 sla

. - ¢) 020101920, Sutura de seda multiempaque N° 2 sfa
4. Cédigo SAR: d): 020101921 Sutiwra de seda mulliempadue N° 210 s/
&) 020101922 ,Sutura de seda multiempague N* 370 s/a
[ 020101923 Sutura de'seda mullismpague N° 4/0 sfa

5, Destripcion.gensiali Suitura girirdrgfoarde origen-natural del gusano de seda; no absorbible; de hebra
flexible, mulfifilarento, trenzado, estéi,,

CARACTERISTICAS TEGNICAS

6: Indicacion de uso;

& e uliliza.en las intervenclones quirtirgicas parai ld qniér)‘da,teji‘dosy lijaduras:da vasos sanglireos,

7, Comporientes:y Materiales del dispositivo:
Esquema: ’

isteriaic Flgi. 1::8utura de seda multiempaque (no Intiuye disefio)

g Skda biscompafitledé uso quirdrgico.

)| Cardcteristips:

o Debe cumplic lag pruebas de “Resistencla a (e Tensidn,def Nudd" (traceian del hilo),.

/ - ¢ Hebral Uniforime y Homogenea, Ko debs deshilacharse; no debe adquiir la:forma dei empaque.
y, o Présentac n-multiernpague de. 10 hebras..

8:. Condician Bioldgica;

) o Estefil; atdXico, hipoalergdnica,
. R
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o LongiuitLargo s hebra 601 10

[10.. De la Présentacion:

Caracteristicas;

o Doble empaque individia)

i o

o i propiedédes fisicas, esterilidad, condiciones. biolégicase integrldad del producto durante:

0, transporte ¥ distribucion
Envase Tninediatss

o Efvase tipogobre
6 Desellado hermeuco perimétricamente,

Envase Mediato:

o Débe proteger 1 infegridad dal dispasitive durante su transporte y almacenamiento..
o  Elmaterial puede ser da ¢artan u ofro:

Logotipo:.

¢ Eténvase mediato y/o inmediato {en caso que el producto soio cuente con envase mmedlato) debe llevar el
‘logetipe solicitado por:fa: Entidad, cop letras visibles y tinta indelgble, preferentemente de colornegro:
- Cons:gnar la frase: “EsSalud”:
‘Nombre dé 1d Entidad o LOGOTIPO.,
Consignar 1 frase: "Prohibida su Venta"
‘Nomenclatura del proceso de-seleccion.

Embalaje;

6 Cajasg-de carton nlevas 'y resistentes; que. garanticen la integridad, orden,. conservagisn; transporte Y|
‘adeciiade almac miento.

‘Cajas que faci en su canteo’ y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables: ;

oz jag debi mente rotuladas ‘indicando. nombre del dispositlvo médjco, presentacion, cantidad; lote,-fecha |

e[ clmiento (én caso aplique), nombre del proveedor, especsf‘ icaciones para: fa conservacion y-ell

i'almace mrento :

lierda a lo autarizadd en su Registro Sanitario. El contenido de fos rotulados de fos envases inmediato ‘
beté gontener mformadén establecida en.el marco.de los disposmvos tegales con los |
cripcion o-reinscripelén. de su-Registro Sanitario de. acuerdo a |0 establecidoreni los |
del Reglamento para; el ‘Registro, Control y Vlgilanma Sanitaria .de. Productos ‘
Dispositivos Médicos y | Prcductos Sanitarios. aprobado por. Decreto ‘Supremo N° 016:20% 1+
F el Decréto Supremio 029-2015-SA y el Decyeto. Supremo N° 016-2017-8A., y ser impresa |.
con esistente 2 la maniptlacion. Tratandose del niimero de lote y.fecha de expuracnén éstos |
.también podrén sel impresos en.alta y bajo relieve.. :

f_y medrato (si apl
‘Cualés Se. oforgo Ia |
jarﬂculosq":w“ 13

‘Db indlcar fa palabia 6 §fMbolos que’ mdlquen “estéril’y de‘un solo use”, sefialar método de esferilizacién |
:emp!eado )

% ' REQUISITOS TECNICOS

El dispositive-médico debe contar cofi 105 siguientes documentos (cnicos vigentes:

1. Résolilion. de autorizacion Sanitaria dé Funcionamiento, emitida por'la Diréceion General de Medicaniéntos,,

..Insunios'y: Drogas (DIGEM)Q) como Autoridad,Nacxonal de Productos Farmatéuticos, Registro- Sanitario o

26 K
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Ceftificado’ de. Registio Sanitarfo vigente, torgado’ por-la Auforidad Naclonal de: Producios Farmacéiticos,
Dispositivos.Médicos y Productos Sanitarios (ANM).. Ademds, Tas Respluciones de modificacion’o autorizacién,
e tanto estas terigan por finalidad acreditar Ia correspondencia entre lainformacion registrada ante la-Autoridad:

Nacional de.Prody rmacguticos; Dispositivos :Médicos v ‘Productos:Sanitarios (ANM) y. el dispositivo-

madico oferteido. N.se aceptardn productos cuyo Regisiro Sanitario esté suspendido.o Ganiceladé.

Larexigencia de vigencia del Registro' Sanitaio o Certificado de Registro Sanitario del producto-se apiica para
fodo el proceso de:seléceidii'y ejecicion confractual. " o

2. isib €5 un‘informe fecnico. suserito por éf profesional responsable. de control de calidad; en.
i analisis: realizados en todbs sus, componentes, los linites.y. los resultados obtenidos eni.

. Con ameglo. a las eXigenclas confempladas en las. normas . especificas ‘de calidad” de:
Internacional,. Cuando se haga mencion a protocolo: deranalisis: se refigre a certifiado de
ficadt de anglisls debe corresponder al lofe de la.muestra presentada..

analisis: £l cert

ostores deben Contar con los siguientes dosumenos, facnicos vigerites:

Utorizacion, Sanifatia, de Funcionamiento, emitida por.la Direccion Gengral'de Medicamentos:

Instimos:y Dragas: (DIGEMID) como Autoridad: Nacional de Productos Farmacéuticos; Dispositivéis Médicos y-
Productos Sanitarios: (ANM). 0 las Direcciones: de- Salud- como -Organos Desconcentrados-de la-Antoridad
fal de Salud (0D), 2 fravés:de: la Direcclon de Medicamentos, Inguros y.Drogas o las: Diretciohes

[ Salud 6 quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regiohales de Salud (ARS),
5 Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos. ¢ Drogas como Avforidades de Productos

s Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de nivel regi‘qnél;“(/}\.RM)'d§.<acue{dg‘a'i'o“estabje‘c(do
de la Ley' N 29459 < Ley. de los' productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y productos |

‘el aticuler 17> y- sy Primera Disposician Complementaria’ Transitoria: del Reglamaiito: de
ntos Faimacelticos aprobade por Decreto Supremo N° 014:2011-SA,; - -

4. .Cerlificacion de Buieiids Praclicas, én.el marco del Al 110'del .8, P 014-2011-8A y su Tercera Disposiciéii
Complerentaria Final, segtin corespondas,

4.1. Paralos dispositivos médicos nagionales;

Falirigantes:

Buenas Practicas de Manufactura: (BPW): vigenfe, - que. comprendat fa |
icos, emifido, por la Autoridad Nacional.de Produgios Farmacéuticos, |
tarios (ANM), En-caso-de produccion: por-etapas; para cada, uno

ebie presentar las Buenas:Practicas de Nanufactura (BPM) vigenfes,.

5. Praclicas: de: Manufactura; (BPM) vigente delifabrlcante; que, |-
ositivos: médicos; emitido por 1a:‘Autoridad Nacional-de: Productos; |
siiivos: Medices y Productos Sanitarios (ANM): En caso de prodiccién por fapgs,
o Jos laboratorios ‘se debe presentar las Buenas Pradticas de’ Manufactura (BRM): |

clonal de: Productos Farmacéuticos, Disposi

ades de "Productos. Farmacéuticos, |

ridgdes. , ticos Dhi_SP'OS_l..j\l‘os',gu,_ ficos. y: Produclos |
de Nivel, Regional (ARM) (esté Ultimo, en caso, de fa aplicacién del: Att: 114" def. Decreto. |
*014-2011-54), |

4.2; Patadispasitiv

adicod importados;

o Contarcon |3 Cértificacion’ds Bienas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido pgn’lé Autoridad

val dé Productos Fafmacéuticos, Dispositivos:Medico

y Productos Sanitarios (ANM), u.ofra
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docimento que-aciedite &l Gurmplimiento’de Norimas de. Calidad especificas, al tipo de dispositive midico, |
par ,n‘wplo. ifi cado CE de la Comumdad Eumpea Norma SO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo’al nivelder nesgo emitido’ por 1a Autoridad o Entidad Competente:del pais de origen. En ¢aso de |
pr apas, pard ¢ada Uno:de’los. Jaboratorios se debe presentar el certificado de Buenas |
BPM). ¢ atro documento que acredite el cumplimiento. de Normasde Calidad |
seﬁalado esto ltimo-en concordancia_con fos articulos 124°, 195°, 126" v 127° |

Se’ con5|derq,véhdo I Certnt' cacion dé Buehds, Practlcas de. Manufactura o su eqmvalente, otorgado por j
Ia t‘dac.ix competente dg (5] pa[ses de /-\lta \fgllancla Sanitaria, Tambien 56 considera vahdo :

quienes Se susciiba convenios de reconocxmnento muto,

En.él cas® que la AlitoFidad Nacional. de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos |
ANM) esfablecido el cronograma da presentacion de las solicitudes de Certificacion |-
s Practicas d Mariifactura (BPM), el postor debe presentat el Certificado de Buenas Practicas |
de Manu 'ctura U tro documento qUe acrednte el cumphmiento de Normas de Calidad especlfcas al tipo
de’ d;sposmvo' edlco, por: jemplo Cemf cado CE ds la Comumdad Europea, Norma 1SO 13485 vigente; |
FDA. a otros de acuerdo, al nivel dé riesgo emitido por Ia Autorldad o Entidad Competente: de| pais de

origen:

En hingan'casg el postor podra presentar la oferta de un disposifivo médico, que tenga impedimento para |
su intefnamiento en el pais, solicitado por | la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuficos, Dispositivos |
Médic y.:Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco-de lo establecido en el.Art..24 del Dacreto |
Stiprefio N® 016:2011-SA. :

0 Contar ¢oh 1a Gertifioacion de Buenas Practicas. de Almacenamiento (B PA) vigente a-nombre. del postor :
emitida por la Autorldad Nacional de Productos. Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Prodiictos

Sailtarios (ANM) ‘o - Autofidade& de. Productos Farmacéuticds, Dispositivos Médicos:y Prodictos |
Sanitarios de Nivel Regional ARM (este-iltimo; en caso de Ja aplicacidn-del Art: 111 del degreto supremo |.
N° 01 4-2011-8A);

Para el caso de los’ Citificados emitidds en el extranjero quie no consigne fecha de. vlgenc:a estos deben tener. |
una antlg 3 i yoide dos (2) aﬁos contad ‘a'partir de la fecha de'st eml on. :
La exXigencia de la Cemﬁcaclén de: Buenas Préc as de Manufactura (BPM) u; ctro documento que. acredite el |
cumphmiento de Normas de Calidad especificas. al tipo de. dlsposlhvo médxcq, por: ejemplo Certificado CE de la |
i ad Europea. Norma lSO 485’vngente FDA uotros de acuerdo al nlvel deriesgo emitido por la Autorgdad‘
“de) pa gen; 'y de: Buehss: Précticas de Almacenariiento, (BPA) v:gentes se aplica
Y, ejecucion contractual para dnsposnwos meditos. nacionales e lmportados ;
rubro REQU!SITOS deberé presentarse en idloma espaﬁol en ¢aso se preserite |

CONTROL DECALDAD

El dispositivo migdico estara, su;eto al controt de calldad en. el Centro Nac]onal de. Control de Calldad 0 cUalquiera de |
[os laboratorios’ autonzados que conforman la Red dg Laboratorios Oficlales de Control de Calidad del pals.

PRUEBAS Y REQUERIM!ENTOS DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE' CALlDAD

4 fere ia: 150 28591 N vel de
DESPOS'WO Médico N o ' Pruebas 'Inspiimér?.c(;enerallM?lestrleo Simple '
‘Caracteristicas Fisicas T+
Aspectowvisual. . . ... .. | ' Cantidadde
Dimenslones: Diametro L Tamaﬁo de o | Mubsra
SUTURA: DE: SEDA : Dimiensiones:: Longitud; .. : -52?5 — Em §
‘MULTIEMP AQUE Rotulado | H6am 3
Enisayos de Seguridad | ||.26a50. 25
Prueba de Resistenmaa Ia e >
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' T 1572 280 3 T
_ .Detarmlnaclén dé la Resrstencxa a | 5813 500, 5
la. tensufm dela he,b,r_a ‘ TR R TR0 R
| Determinacion dela Resistenciaa | |_1201 A3200 50
 lasujecion de ‘agija: o : ?:g;f;gé’ggd " ?‘2"5
1 Prugba de esterilidad 35009 2150000~ 500
o e 150 001" 500 000 315,
““““ 500 601 amds... 500 . |
NORMAS TECNICAS NACIONALES E lNTERNAC!ONALES APLICABLES AL, DRSPOSITIVO MEDICO:
o (Facuitahva)
__,Normas “!“ecmcas ‘ Aphcabllldad o -
.!SQQ&SQJ, Pro.oédiﬁﬂeméé’ de muésties para . Especifica un sisterria de muestreo de aceptacion para. 1a.
Inspeceion por atributos ‘ihspeceion por atributos.

180-13485 - DIépoSlthC)S medlcos sistemas de Eépééiﬁca o requusuos de Un sistera de’ gestioh de”

' geshon dela Cahdad Requis:tos para | ¢alidad, ‘Buandd se necesitar ‘démostraf fa” capamdad de:
f"nes regulatorxos proporclonar dnsposmvos médicos. que cumplan en forma

‘consistente 66n los réquisitos del cligrite y 165
| Feglamientarios. Aplicablera’la produccmn de Dispositivos:
médicos,

18O, ‘149?,7?,1' Nstposnttvos medicos. Apllcamon de la | Especifica el proceso para para Identificar los pellgros
gestién dériesgosaos duspos:tlvos iasoclados con los dlsposmvos rnedtcos para, esfimar: y
nédicos evaluar Iog rlesgos asociados, pard gontrolar estos resgos,

‘ Y para motiltorear ia efectividad de los controles,,
180 .'109'93:17 Evaluacion Blologlca de dlspositlvos ' V‘Descnbe los pnnclplos generales que represenian la:
medicos Parte 1t Evaluamén y ‘evaluaoidn bloldglca de dfspostti\zos médrcos la
pruebas dentrd.te un prooeso de ‘categorizaclén de dlspos;tlvos basados en la naturaleza y
gestlon de riesgo duracion de su contaclo con el clierpo y seleccion de
pruebas apropiadas;

18010993-5 Evaluactén onléglca de dISposmvos Descnbe el procedlmxento para detectar la citotoxicidad.in:

médtcos Parfe’5; Prusba ‘in vntro" para vitro de. dlSpOSltIVOS médicos.
_ citotoxicidad .

B 130199&23@ " Evaluacion blolégk:a de productos Especﬂ“ca Ios métodos de ensayo para /& evalliacion e o5 |
sanifarlos, Parte 6; Ensayos refativos a | efestos locales después’deld fmplantaclo' > biofnateriales. |
log: ‘efectos. (6¢algs despues de la prevlstos para, fa utilizacion, de dnsposltivos médicos,

R lmplantamén :
f\}%%’z: SRR s :
- /j/ 180 1_099_3’»..10 Evaluacién bao(églca e productos : Descnbe el procedimlento para detectar la hnpoalergemc;dad ;

7 ) ‘e dlSpOSltNos ‘médicos; :
/ iritacicn. y sensnbmzac:on cutaneé ‘

NSO 1099311 Evaluacion bislégica de productes . .Qescnbe el procedimlento para detectar la toxigldad de

: ‘_‘sanstarfos Paite; 11 Ensayosde disposntlvos médicos..

. -foxicidad sistémfca

-USP Capitulo 71> Pruebasdé Esterilidad | La; prueba de esterllfdad e aphca 3 articulos g

‘ ' ' requiere sean estériles.

Ky
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[0 17735-1  Esleriizacion de dispositvos medicos:
' Oxido de.stilend: Requisitos para‘el
~desarollo, J& validacion'y el control de

para Dispositivos Médicos:

rutina:de ury procesode: esterilizacion I

:Espeoxf ca los’ requisitos para el desarrol!o validac:\én Y
| control de rutina’ de un proceso de esterilizaciéh coh 6xido.
de etileno para dlspositivos médicos..

| USP'Capltulo <68> Prigba de Endoloxinas bacterianas

Prifeba pata detactar o cuantificar endotoxinas Baclenanas |

j .gramnegativbé'pr'eséntes en‘el producto;

1Us P.:Cépl'tu'lo"'<.86,1,$' Suturas-diametio

| Establece gl procedimjente ¥l los requisitos para determmar

. el dizmetro de Jas suturas quirargicas.

USP Canilulo <B81> Resistencia a Ja ension

.| Establéce el procednmiento ylos requisitos para évaluar: Ia
| resisténcia 4 la tensién en Ias sutiiras quirdrgicas..

NTP 399:119 "Suturas Quirurgucas Absorbibles ¥
sufuras. qmrurgucas no'absorbibles para |
uso Medicinal. Requisitds y métodog de
ensayo

Establece la. c|331f‘ cacusn y los requxsntos que deben cumphr i)
‘| fas suturas quururglcas absorbibles y suturas. quirargicas no.
absorbiblés, asf.como los métodos de ensayo para
‘déteriinar las caracteristicas dé los: diversos tipds de

suturas empleadas en medicina..

.Farmacopea de [os:Estados Unidos: Mexicanos
Suplemento para stposntlvos fedicos, Suturas
Quirtirgicas

Estabiece las especlf cacnones y métodos para el’ control de
| calidad de Sutiiras quirdrgicas;

*lncluye & cantxdad de iy dades par;l, la‘contra muestra®,

pagina 6 de 6.




	28895216c27f49b1204a38f73144a03e445dee1903a65c93e91245fed3ad2d14.pdf
	28895216c27f49b1204a38f73144a03e445dee1903a65c93e91245fed3ad2d14.pdf
	28895216c27f49b1204a38f73144a03e445dee1903a65c93e91245fed3ad2d14.pdf
	28895216c27f49b1204a38f73144a03e445dee1903a65c93e91245fed3ad2d14.pdf

