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SIMBOLOGIA UTLIZADA:

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

| Es una Indicaclén, o Informocién que deberd ser completada por la

Entldad con posterloridad ¢l otorgamiento de la buena pro para el caso
espacifico de la elaboracién de lo PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
provesdores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Se reflere a consideraciones Importantes a tener en cventa por el comité

Se reflere o advertenclas a tener en cuenta por el comité de selecclén y

Se refiere a consideraclones Importantes o tener en cuenta por el comité
de seleccién y deben ser eliminadas una vez euiminada la elaboracién de

N° | Simbole | Pescripcién

1| [ABE] / [arsenad

2 | [ABC] / [vererrd]
Importante

3 s Abe de selecclén y por los proveedores.
Advertencis [

4 » Abe | por los proveedores.

5 Importan?e para I;Enﬁdad 5

| aXe __ | las bases.
CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las boses esténdar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben lener las siguienfes caracteristicos:

Azul

1 Para las Consideraclones Imporiantes{tem 3 dal cuadro antarior)

| N° | Caracteristicas Pawé modras _
Superior 1 2.5 em Inferion 2.5 em
1 Mérgenes lzqulerda: 2.5 cm Derachai 2.5 cm
2 | Fuente Arlal
Normah Para el contenido en general
; 3 | Estllo de Fuente Curslven Para el encabezado y ple de pégina
K\ Para las Conslderaclones importantes (ftem 3 del cvadro anterlor)
A
(X 4 | Color de Fuente Automético: Para el contenido en generol

16 1 Pora las dos primeras holas de las Secclones General y Especifica
11 1 Para el nembre de los Copitulos.
101 Para el cuerpo del documento en general

| § | Tamcho de Letra @ 1 Para el encabezado y ple de pagina
Para el contenido de los cuadres, pudiendo varlar, segin la necesidad
i 81 Paro los Netas ol pie
Justificada: Para el contenido en general y notos al ple.
6 | Allneacién Centrada 1 Para la primera péging, los tfulos de las Secclones y nombres
de los Capftulos)
| 7| Imerlineado Sencllle =
Anterlor + O
§ | Espociado Posterlor : O
9 | Subrayado Para los nombres de las Secclones y pora resaltar o hacer hincapié en algin
— concerio
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez regisirada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el fexto deberd
quadar en leira famafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear,

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en lo Seccién General. En el coso de lo Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nofa,

Eloboradas en enero de 2019

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

LICITACION PUBLICA N° 01-2022-ESSALUD/HCO-CS
PRIMERA CONVOCATORIA

0

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO CON EQUIPO
EN CESION DE USO PARA DIALISIS PERITONEAL
AUTOMATIZADO (DIPAC) PARA LA RED ASISTENCIAL
HUANUCO

! Se utllizarén estas Bases cuando se trate de la contrataclon 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
yio contratista, deben conduclr su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

i.a Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participants, postor
ylo contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretarfa Técnica de
la Comisi6n de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacién referida
a las contrataclones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gque se requieran, entre ofras formas de colaboracién.

~
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

~
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CAPITULO1
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION ‘

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se menclone 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 haclendo 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 reallza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccién,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e Para registrarse como perticlpante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Enlidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con ingcripcion
vigante y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveadores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
Informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénice: www.rnp.gob.pe.

» Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuerlo y contrasefia). Asimismo, deben observar las Instrucciones
seflaladas en el documento de orientacién *Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en hitps://www2.seace.gob.pe/.

o En caso los proveedores no cuenten con Inscripcién vigente en ol RNP y/o se encueniren
Inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringiré su registro, quedando a potestad de eslos Intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, deniro del plazo
establecido pera dicha etapa, siempre que haya obtenido ia vigencia de su inscripcion o
quedado sin efacto Ia sancién que le Impuso el Tribunal de Contrataclones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

\\
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Importante

s No se absolverén consultas y observaciones a las bases que se presentan en forma fisica.

o Cuando exista divergencia enire lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la infegracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pllego; sin
perjuicio, del deslinde de resuonsabilidades correscondiente.

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

Los cuestionamientos al pllego de absolucién de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios,
que rigen la contratacién piiblica u otra normativa que tenga relaciéon con el objeto de la
contratacién, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8

al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacién para emisién de Pronunciamiento se presenta ante |la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a io sefialado en el articulo 124 del
TUO de |la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguie

nte
de recibida dicha solicitud. C{
Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de
consultas y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera
electronica a través del SEACE, a partir de la opeortunidad en que establezca el OSCE
“mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancién segiin lo previsto en el literal n) del numeral §0.1 del
artfculo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucidn de consuitas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 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, seg(in la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demés documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

Para mayor Informacién sobre la nommativa de fimas vy cerlificados digitales ingresar a:
https:/iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/fimar-y-certificados-digitales

\
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o Los formularios electrénicos que se encusniran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen carécter de declaracién jurada.

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

¢ No se tomardén en cuenta las ofertas que se prasenten en fisico a la Entidad.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera slectrénica 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 verlficar 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 nl conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado ftem cuando se trafe de
procedimientos de seleccién segun relacién de flems.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacién de lo
exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina s! las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaclones Técnicas, detalladas en la secclén 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 articulo 74 del
Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 76.2
del artlculo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacién de las subsanaciones se reallza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

.
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1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

1.13. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccidn otorga la buena pro mediante su publicacié
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo v las actas debidamente motlvadas de Io;\
resultados de la admisién, no admision, evaluacién, calificacién, descalificacion y el ™.
otorgamiento de la buena pro.

il

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimlento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de a notificacidon de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer ¢l 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 ctorgamiento.

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

Importante

-Una vez consentido el otorgamientc de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o ol érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcidn realiza la verificacién de la oferta
preseniada por el postor ganador de ia buena pro conforme lo establacido en el numeral 84.6 del
articulo 64 del Reglamenio.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21. 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 apelacién se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

Los actos que declaren la nulidad de oficlo, ia 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 del Estado.

Importante
s Una vez oiorgada la buena pro, el comité de seleccldn, esté en la obligacién de permitir el
\ acceso de los participantss y postores al expediente de conlratacin, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o raservada por la normativa de la materia, a més tardar

deniro del dia siguiente de haberse sollcitado por escrito.

Lusgo de olcrgada la buena pro no se da a conocer las ofortas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de selecclén,

s A ofactos de recoger ia informacion ds su Interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la caplura y almacenamiento de
Imégenes, e incluso (fll) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expedients,
siendo que, en este Uitimo caso, la Entldad deberé entregar dicha documentacién en e/ menor
tlempo posible, previo pago por tal concepto.

e FEl recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
dasconcentradas del OSCE.

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelaclén contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se Interpone dentro de los ocho (8) dias héblles 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, cancelaclén y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dfas habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos

sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las bases. \

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segin corresponda, son las de fiel
cumplimlento 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 |a 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 prestacién a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

s Enlos contratos derivados de procedimientos de selecclén por relacién de ftems, cuando
el monto del ftem adjudicado o la sumatoria de los monfos de los items adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantla
de fiel cumplimiento de conirato ni garantfa de flel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme & lo dispuesto en el literal a) def artlcuio 152 del Reglamento.

s En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas Ulfimas pueden olorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por clento (10%) del monto del contrato, porcentale que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero fotel de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devielio a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 dsl artfculo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

\
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REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantlas que se presenten deben ser Incondicionales, solldarias, irevocables y de
realizacién automética en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la (lltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Per(.

Importante

Corresponde a la Entidad verlficar que las garantias presentadas por ol postor ganador de /a buena
pro y/o contratista cumplan con los requisifos y condiclones necesarios para su aceptacién y
eventual ejecucién, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funclonales que
corraspondan.

Advertencia

~

Los funcionarios de las Entidades no deben aceplar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo lener en cuenta lo siguients:

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

2. Se debe identificar en la pégina web de la clasificadora de riesgo respeciiva, cuél es la
| clasificacion vigente de la empresa que emite la garantla, considerando la vigencia a la fecha
| de emisién de la garantfa.

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

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

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

De otro lado, ademaés de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verlficar si la empresa emisora se encuenira autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp:/www.sbs.gob.pe/sistema-
financisro/relacion-de-:moresas-aue-se-encueniran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
| mecanismos establecidos (consulta web. teléfono u otros) por la empresa emisora.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

3.5.

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos ai contratista, los que en ningdn caso exceden en
conjunto del treinta por clento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.
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PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln 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 debié ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segln la forma establecida en la secclén 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 verifiqguen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorclo, 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 fortulfo o fuerza mayor, esta reconoce al conlratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES h

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asl 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 INFORMACIGN EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
| GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre SEGURO SOCIAL DE SALUD - RED ASISTENCIAL HUANUCO
RUC No 20131257750
Domicilio legal : JR. PEDRO PUELLES N° 465 - HUANUCO
Teléfono: : 062-511402 ANEXO 115 \
Corrao electrénico: . Jorge.bermudez@essalud.com N

1.2, OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tie
MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO C

ne por objeto la contratacion del suministro de

ON EQUIPQ EN CESION DE USO PARA DIALISIS

PERITONEAL AUTO

MATIZADO (DIPAC) PARA LA RED ASISTENCIAL HUANUCO

UNID. |
MED. [MES 1

CANTIDAD
MES 7 |MES 8

ITEM DESCRIPCION

MES 2| MES 3 | MES 4 | MES 5| MES 6 MES 8| MES 10 MES 1{MES 13 TOTAL

Solucién para dialisis perfoneal
1.5% x 5L {conaccasorios
indispensables para su
administracion}, con calcio
3.5mEgiL {1.75)

Solucion para didlisis periioneal 2.3
2.5% x 5L (con accesorics
indispansables para su
administraci'pn), con celcio 3.6
mEglL (1.75)

Solucion para didisis peritoneal
4.25% x 5L (con accesorios
indispensables para su
administracion), con calclo 3.5
mEglL {1.75)

Linea da drenaje &ra cicladora die
didlisis peritoneal

Set de tubuladura para cicladora de
didlisis peritonssl

6 Obturader dg plésitco para
prolongador

—

FR | 150| 180 150 150, 150| 50| 180 50| 50| 50 150| 150/ 1,800

[ne)

FR 4,800

L3

FR

UN 2,250

UN

g

330

g
g
g
8
8
8
8

3,980

UN 330 3,960

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Resolucién de Ofi
N° 49-0OA-D-RAHU-ESSALUD-2022 de fecha 18 de febrero del 2022

cina de Administracién

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.8.

Importante

La fuente de finenclamiento debe corresponder & aquelia prevista en la Ley de Equllibrio Financlero
del Presupuesto del Sector Piblico del afio #iscal en el cual se convoca el procedimiento de

seleccion,

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NC CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de 'a prestacién esta definido en el Capitulo Il de la presente secci6n de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de CINCO (5) DIAS
CALENDARIOS correspondiente a la primera entrega, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion y las siguientes entregas de acuerdo al cronograma:

CRONOGRAMA DE ENTREGA

AN
DESCRIPCION . CARIAS

MED. [MES 1| MES 2 |MES 3| MES 4 [MES 5 MES 6 |MES 7 |MES 8 [MES 8MES 1(MES 1{MES 1{TOTAL

Soluckn para dialisls perionesl
1.5% x 5L (conaccesorios

Indispensables para su FR 50| 1s0| 1s0] 4s0| so| 1s0{ 10| 10| 50| 150 150|  150{ 1,800

administracion), con calcio
3.5mEz'L (1.75|

Soluckin pera dislisis perfioneal 2.3
2.5% x 5L (con eccascrios

indispenaables para su FRM4004W4004004004004N4€I)4N4®4004,800

administrec!"pn), con calclo 3.5
mEg/L {1.75)

Solucidn para dialisls perionesl
4.25% x 5L (con accesorios
ndispenaables para su FR 40
adminiatracion), con cslglo 3.5
mEgA (1.75)

-

Linea de drenale &ra clcladora die

dialisis peritoneal UN

2
8
8
%
8
B
g
8
¥

2,250

on

Set de buladura para clcladora de

diglisls peritoneel UN

8
g
g
8
g
g
g
8
g
8
g
8

3,960

o

Obturador de plésiico para
profongador

UN33333033033033033033033)3313303313303.
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1ra entrega: debe realizarse como maximo a los cinco (5) dias calendarios contador a partir del
dia siguiente de la firma de contrato.

Siguientes entregas: A partir de la 2da entrega en adelante deben realizarse durante la primera
semana de cada mes, considerando el dia viernes como {ltimo dia de plazo de entrega. Si el dia
viernes fuese feriado, el Gltimo dia de entrega seré el dia habil anterior. Si la segunda semana
del mes tuviese dos 0 méas dias inhabiles, el plazo maximo de entrega se extendera hasta la
siguiente semana por los dias inhabiles.

Los plazos para la primera y siguientes entregas, indicados en los parrafos precedentes, estan
en concordancia con o establecido en el expediente de contratacion.
El requerimiento cuenta con doce entregas, una por mes, considerando las cantidades estimadas
consignadas en el cuadro de distribucidn del cronograma de entrega

La compra se realiza considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento, sin perjuiclo de que la Entidad pueda elecutar la reduccién de prestaciones de
acuerdo a lo dispuesto en la normativa de contrataciones del Estado.

Las entregas seran mensuales y las cantidades a suministrar seran aguellas consignadas en las
ordenes de compra que serén notificadas con anticipacién minima de quince dias calendario con
respecto al ltimo dfa habil de la semana que corresponda a la entrega.

Las entregas cuatrimestrales podran tener una variacién de +/- 50% de |as cantidades estimadas

por cada entrega, dado que el sistema de contratacién del procedimiento de seleccién es de |

Precios Unitarios.

En ninglin caso podran efectuarse dos o mas entregas en un mismo mes, salvo pedidos de
urgencia que seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

La Entidad a sola discrecién, podré actualizar el cuadro de distribucidn a la firma del contrato sin
varias las cantidades que correspondan a las dos (2) primeras entregas.

Para el caso de las entregas correspondientes a los siguientes ejercicios presupuestales, la
Entldad, con una anticipacién de 90 dias calendarios comoe minimo, contados antes del 31 de
diciembre del afio que corresponda, hard entrega del cuadro de distribuciéon correspondiente al
siguiente ejercicio presupuestal, el mismo que debers estar de acuerdo al nimero de entregas
pendientes, segin cronograma, pudiendo varias solo las cantidades y respetando la ejecucion
del contrato en el periodo establecido del suministro. No obstante, en caso sea necesario que el
cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, dicha condicién
estara sujeta a coordinacion previa y aceptacion por parte del contratista.

El drea de Adquisiciones de la Red Asistencial Huanueo podré variar las fechas de entrega
sefialadas, comunicandolo oportunamente al contratista previa coordinacidn y consentimiento
mismo, preferentemente por via electrénica, en cuyo caso podra entregéarsele la Orden de
Compra con una anticipacién de unc (01) a siete (07) dias calendarios, dependlendo del lugar
de destino.

La demora en los plazos de enirega 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.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar |la suma de S/ 10.00 (diez y 00/100 Soles) en la oficina de tesoreria:de la
Bficina Administrativar de la- Red Asistencial Hudnuco, sfto en el Jr. Pedro Pueleis N€ 465 - 2do
pisg Hudnuco

Importante

Ei costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccién.

\\
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BASE LEGAL

Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Plblico para el afio fiscal 2022.

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

Ley N° 26790, ley de Modernizacién de la Seguridad Nacionai

Leu N® 270586, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

Ley N° 280086, Ley que Garantiza la Intangibilidad de los Fondos y reservas de la Seguridad
Social y restituye la Autonomfa Administrativa, Econémica, Financiera y presupuestal de
Essalud.

Ley N® 26842, Ley General de la Salud

Ley N° 27671, Ley que modifica la Ley de Jornada de Trabajo, Horario y Trabajo en sobre
tlempo.

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

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

Decreto Supremo N°® 003-97-TR que aprueba el Texto Unico Ordenado del Decreto
legislativo N° 728, Ley de Productividad y Competitividad Laboral

Decreto Supremo n° 013-2002-TR, aprueba el Textc Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud - EsSalud.

Ley N° 27626, Ley que regula la actividad de las empresas especiales de servicios de las
cooperativas de trabajadores.

Ley N° 28411 - ley General del Sistema Nacional del Presupuesto.

Resolucién N° 057-2019-0SCE/PRE, que modifica la Directiva de Bases y solicitudes en el
marco de la Ley N°® 30225.

Directiva N° 001-2019-0SCE/CD, Bases y soliciiudes de expresion de interés esténdar
para los procedimientos de seleccién a convocar en el marco de la Ley N° 30225.

Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.

Codigo Civil

Ley N° 27806 - Ley de Transparencia y Acceso a la Informaclién Publica.

Decreto Supremo N° 007-2008-TR - Texto Unico Ordenado de |a Ley de Promocién de la
Competitividad, Formalizacién y Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del acceso al
empleo decente, Ley MYPE.

Decreto Supremo N° 008-2008-TR - Reglamento de la Ley MYPE.

Directiva N° 018-2012-0SCE/CD

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

\
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CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21.

22

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 (Ministerlos y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicitn, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendrd, ademés de un indice de documentos3, |a siguiente documentacién:

2.21. Documentaclén de presentaclén obligatorla
221.1. Documentos para la admisién de la oferta

a) Declaracién 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 documente nacional de Identidad o
documento anélogo, 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 estén
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan oblener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3de diche
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 of Catélogo de Servicios de diche plataforma, no corresponders exigir el certificado
de vigencia de p:oder /o documento nacional de identidad,

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

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

La omisién del Indice no determina la no admislén de la ofarta.

Para mayor informacién de las Entidades usuarlas y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabllidad del
Estado — PIDE ingresar al sigulente enlace https://www.goblemodigital.gob.pefintercperabilidad/

T,

.
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Registro Sanitario o certificado de Registro Sanitarjo (del digpositivo v equipo) de
conformidad a lo establecido en los requerimientos técnicos minimos y condiciones
generales para su adquisicién.

Certificado de Buenas practicas de manufactura /CBPM) (del dispositivo y equipo)
de conformidad a lo establecido en los requerimientos técnicos minimes y
condiciones generales para su adquisicién.

Certificado de andljsis del producto terminado (protocolo de anélisis} de conformidad
2 lo establecido en los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales
para su adquisicion.

Metodologia de Andlisis (copla simple) de conformidad a lo establecido en los
requerimientos técnicos minimos y condiclones generales para su adquisicién.
Ficha Técnica de Producto (copia simple) de conformidad a lo establecido en los
requerimientos técnicos minimos y condiclones generales para su adquisicién.
Folieteria/Manual de Instrycciones de Uso o Inserto (original o copia simple) de
conformidad a lo establecido en los requerimientos técnicos minimos y condiciones
generales para su adquisicion.

Declaracién Jurada de Presentacién del material medico ofertado y vigencia {(Anexo
5) de conformidad a lo establecido en los requerimientos técnicos minimos y
condiclones generales para su adquisicion.

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios
ocultos (Anexo N° 7

Declaracién Jurada de Informacicn del Personal de brind el servicio de
conformidad con lo establecido en el Capitulo 1| de las Bases

Declaraciéon Jurada de ejecucién de un rama d acitacién

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

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comdn, el domiciiio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
as! como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N® &)

g) El precio de la oferta en MONEDA NACIONAL debe registrarse directamente en

el formulario electrénico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimientos convocados a suma alzada Unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 8, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacion accesorla o que el postor goza de alguna exoneracion legal.

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 més de dos
{2) decimales.

Importante

El comité de seleccién verifica la presentacién de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

22.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de callficacién

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Califlcacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capltulo Il de la presente seccién de las bases

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

5 En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo serviré
tamblén para acreditar este factor.
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2.3,

6

Importante para la Entidad

= En caso el comité de seleccibn consldere evaluar olros factores ademés del
precio, incluir el sigulente literal:

a) Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacién”
establecidos en el Capltulo IV de la presente seccién de las bases, a efectos de
obtener el puniaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

»  Si durante la fase de actos preparatorios, las Entldades advierten que es posible la
participacién de proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV
prevista en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversiébn en la Amazonla,
consignar el sigulente literal:

b) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en ia Ley
N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracién Jurada de cumplimlenio de condiciones para la apiicacién de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

»  Encaso de procedimientos de seleccion por relacién de items cuando el monio del valor
estimado de algin ftem corresponda al monto de una Adjudicaclén Simplificada, se
incluye el siguiente literal:

ftem N°f.;d

¢} Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener Ia condicién de micro y
pequefia emprosa (Anexo N°10).

Incorporar a las bases o eliminar segan corresponda

Advertencia

El comité de seleccion no podré 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”.,

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantfa de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Cobdigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

De acuerda con el artifculo 4 def Decreto Legisiativo N° 1246, las Entidades estén prohibidas de
exiglr a los administrados o usuarios la Informacién que puedan obtener directamente mediante
fa 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®

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catdloge de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al sigulente enlace https://www.gobiemodigital.gob.pefinteroperabilidad/
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siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

g) Domicilio para efectos de la notificacién durante |a ejecucién del contrato.
h) Detalle del precic de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete’.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantlas que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asf como durante la efecucién conlractual, de ser
ol caso, ademds de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
ol articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente e nombre complelo o la
danominacién o razén social de los Integrantes del consorcio, en calldad de garantizados, de

AR fo contrario no podrén ser aceptadas por las Enlidades. No se cumple el requisito antes
'“ - \\ indicado sl se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
b la Diroctiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataclonss del Estado”.

o Enlos contratos periédicos de suminisiro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantla de fial curnplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porceniaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cade pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del artfculo 151 del Reglamento. Para dicho
efacto los postores deben encontrarse regisirados en el REMYPE, consignando en la
Declaraclén Juraeda de Datos del Postor (Anexc N° 1) o en la sollcifud de refencitn de la
garantfa durante el perfeccionamiento del contreto, que tienen la condicién de MYPE, lo cuel
serd verificado por la Entidad en el link hitp://iwww2.trabajo.gob.pe/serviclos-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en ef REMYPE.,

o En los contratos derivados de procedimientos de selecclén por relecién de ftems, cuando el
monto del ftem adjudicado ¢ la sumatoria de los montos de los tems adjudicados sea Igual o
menor a doscientos mil Soles {8/ 200,000.00), no corresponde presentar garantla de fisl
cumplimiento de contrato nl garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

'I'r_nportante bara la Entidad

) EE AGUERDO AL GBJETO CONTRACTUAL CONVBCARD REGU
E OTROS QQQHMENJQ%"EQUE QQ.&R.E§PQNPA1-__

Incorporer a las bases o efiminar, seg

Importante

buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y eventual
gjecucién, sin perjuiclo de la determinacion de las responsabilidades funcionales que

correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perd aprobado medlante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exierior
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funclonarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exterlores del Perd, salvo que se frate de
documentos publicos emitidos en palses que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastars con que esios cusnten con la Apostilla de la Haya®.

7 Inclulr solo en caso de contrataciones por paquete.

¢ Segln lo previsto en la Opinlén N° 008-2016/DTN.

. Corres_ponde a la Entidad verificar que las garantlas presentadas por el postor ganador de la !

N
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o La Entidad no pueds exlgir documentacién o informacién adiclonal & la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del conirato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dich¢ efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en la Oficina Administrativa de la Red Asistencial
Huanuco, sito en el Jr. Pedro Puelles N° 465 - Huanuco

Impertante

En el caso de procedimientos de selaccion por relacién de items, se pusde perfeccionar el contrato
con la suscripcidn del documento ¢ con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del ffem no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS.

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

- Recepcién del area de Almacén

- Informe del funcionario responsable del érea de salud especializada (4rea usuaria) emitiendo
la conformidad de la prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

- Copia simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando
se entregue el producto y sus actuallzaciones cuando corresponda.

- Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado

- Copia de la Declaraciéon Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez, en la primera vez que se efectle la entrega en el almacén de

la Entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacién para-

cualquiera de las entregas.

Dicha documentacién se debe presentar en en la Oficina Administrativa de la Red Asistenclal
Huanuco, sito en el Jr. Pedro Puelles N® 465 - Huanuco
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CAPITULO NI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglemento, el érea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimienio, debiendo asegurer la calldad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacién por errores o deficlencias técnicas que repercutan en el proceso de
coniratacién.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
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REQUERIMIENTO DE BIENES N

ﬁ EsSalud

PARA LA ADQUISICION DE:

MEDICAMENTOS Y MATERIAL MEDICO
CON EQUIPO EN CESION DE E USO PARA DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADO (DIPAC) 2021
PARA LA RED ASISTENCIAL HUANUCO

POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES
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REQUERIMIENTO, ESPECIFICACIONES TECNICAS

1) Cuadro de Requerimiento
2) Especificaclones Técnicas

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA
LA ADQUISICION

REQUISITOS DE CALIFICACION

DGO
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

SISTEMA PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA COMPUESTO POR

SOLUCION DE 5 LITROS COMPONENTE 4 \

EMPAQUE
TIPO DE ENVASE: {Componente.1)
~ Empaque Primarlo. -

Bolsa de infusién: Material biocompatible, transparente, flexible, resistenie y
herméfico, para garantizar la esteritidad e Integﬂdad de la solucién contenida.
Opclonal: Blogégradable,

Debe tener rotulado el nombre del producto, concentracion, loté y fecha de
vencimiento con letras-claramente visible, Ieglble e indeleble. Debe coritar con un
puerto autosellable, que permita la administracién de medicamentos.

Empaque Secundario. ~

Debe ser resistente y hermiético, que permita fa visin clara del volumen,
concentraclén, lote y-fecha de expiracion del conterildo.

De facii apertura.

Exento de particulas extrafias.

Exento de rebajas y/o aristas cortantes.

Rotulado: Segtin bases.

MATERIAL

Composicién del producto: Componentes 1

Agua estéril apirégena.

Glucosa anhidré’ o deshidratade o monohidratada o polimero deé la glucosa,
compatible.con la concentracién solicitada para cada presentacidn.

Electrolitos. .

Condicidn del Material: Estéril & incoloro {Componente 1).

1
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S

ISTI
COMPONENTE 1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN FUNCION:

- Bolsa de infusién simple sin tubuladuras adheridas, para reslizar la Didlisis
= Peritoneal Automatizada.

- Debe ser compatible con el componente 3 para permitir ia Infusién de la solucién de
=y ) la cavidad peritoneal con seguridad.

ADITAMENTO O COMPLEMENTOS QUE REQUIERE EL SISTEMA

- Pinzas, soporle, mascarillas, desinfectantes y oiros que el sistema requiere para ser
funcional.

DIMENSIONES
COMPONENTES 1

- Soluciones de 5 litros.
PRESENTACIONES

= Soluciones para dldlisis peritoneal al 1.5%
- Soluciones para didlisis peritoneal at 2.3 - 2.5%
- Soluciones para diélisis peritoneal al 4.26%

4
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CARACTERISTICAS DE EQUIPOS DE CESION EN USO
CONDICIONES GENERALES DE LOS EQUIPOS

Los equipos, accesorios y complementos seran dé Olima generacion tecnoldgica
(comprobable con certificados del fabricants), con una antigliedad ne mayora cinco afios
el momento de la adjudicacion y estar en perfecto estado de funcionamiento. Sus técnicas
ylo metodologia de uso deben encontrarse en concordancia con las especlﬂcac!ones
técnicas de los sistemas de dialisis peritoneal.

El proveador entregara 10 (diez) equipos, los cualtes serdn instalados en los domicllios de
los pacientes que utilizaran los Sistemas de Didlisis Peritoneal Automatizada. Se podra
incrementar el nimero de equipos hiasta cubrir el requerimiento anual de' tratamientos
proyectados. :

Los equipos deben poseer un software idéneo; asi como, Jo$ dccesorios periféricos
complemeniarios, software de funcmnamlentoyenlace Depreferencta, los reportes deben
sér emitidos en idioma espafiol.

E! equipo debe llevar el registro y graficacion del Control de Calidad y almacenar dicha
informacion;

Los equipos deberdn estar acondicionados para ser usados con voltaje 220 VAC, entre 50

'~ 80 HZ y deberdn contar con los accesorios ylo complementos perlmenias para qué

puedan soporiar posibles variaciones de voltajeé (estabilizadores).

La tecnologia y operatividad de los equipos entregados por el proveedor en cesitn en uso,
deberi estar acorde con un allo nivel dé resolucién téenica que. gararitice confiabilidad y
calidad de los resultados del tratamiento.

El proveedor fiene que garantizer el furicionamiento permanente del B8quipo, accesorios y
complementos dados en cesién de uso, De presentar fallag en la operatividad del equipo
debe sustituirlo'en forma Inmediata a fin de no alterar el normal furicionamiento de la
préstacion dal servicio. Para ello debe contar con los equipos de respaido disponible y
operativo. Asimisma, ‘el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales que se.
produzcan por razones inherentes al funcionamiénto defectuoso dé los equipos en casién
de uso,

La Institucién no se responsablliza por cualguier deficiencla, dafio o siniéstro que sufra el
equipo en cesién de uso, fuera de los términos estipulados contractualmente. Los gastos y.
costos por servicio de mantenimiento preventivo, correctivo y predicttivo son de.
responseblljdad del proveedor.

El proveedor debe preseniar una péliza.de seguros que ampare los equipos en cesidn de
uso-dando cobartura contra robo, incendio, siniestro, responsatilidad civil contra terceros iy
ofros.

Ej proveedor debe présentar un prograna de mantenimiento preventivo, documentando la
certificacién del personal del mantenimlento La q]ecudén de este programa debe ser
supervisado, del mismo modo el proveedor debe estar disponibl ar}ememanle
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{incluso domingos y feriados) para ejecutar y solucionar las obligaciones del mantenimiento
correctivo.

Los equipos entregados en caslén en uso a EsSalud no generan obligaciones de pago por
concepto de compra, alquller, ni compromigo de mantenimliento, compra de repuestos,
costos de traslado, Instalacién, pago de personal u otros.

Los equipos en ceslén en uso antes de ser instalados en el domicillo del paciente,
Ingresaran al CNSR, previa coordinacién con la enfermera coordinadora del drea, para su
verificacién de funcionamilenic y programacion de terapia. Se levantaré un acta de puesta
en operaclén de funclonamiento del equipo segin modelo adjunto.

Bl costo de instalacién, operacidn, mantenimiento de los equipos neceserios para el
adecuado funcionamiento de los Sistemas de Didlisis Peritoneal Automatizado, son
asumidos por el provesdor, no generando gastos adicionales a la Institucién,

E! provesdor deberé realizar aclividades de entrenamiento y capacitacién dirigidas al
personal usuario de los equipos, en coordinackén con el Departamento de Didlisla y Servicio
de Enfermerlia.
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A Essalud

[ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
| reonacgewsioi | 102201 | venmen | o

1, Danominaglén iéenice: LINEA DE DRENAJE PARA CICLADORA DE DIALISIS PERITONEAL
2. Unidad do modida: UN
3. Grupo o Famillied | fafrologia
4, Cotigo SAP: T |ZoiozazZ  Unes oo Drehaje pare Cicladom oe Didieg Fericnes)
e=————— “Dispostive medice confoimado por una linea ds Txiension para el
-5, Descripeidn Gensral; drense de ka solucién evicuadd. ’
CARACTERISTICAS TECNICAS
4
8. Indicacidn douso: o
o Pora reslizar &l procidimienio de didbsis periloneal aulomatizete.
7. Componentss y-Mitasialos doi Disposlilvo:
ESQUEMAY
Fig. 1.1 Lines de tionofc pasa cictaders da nislisls periibrigat (no intluje diseno)
MATERIAL
‘@ Palimero de grado madios
CARAGTERISTICA
o ‘Tubifsdura fimdble.
o ‘Con protactor &n exiremo praximal
8, Condicidn Bioisgien;
o Estdil, Alpxico, Aplrégeno
9. Dimbnslones:
» Estdndpr
‘Figina1de 8
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10.De (a Presentacion:

Caractoristicas:

o Envass Individusl

o Que gumnilco la esterifidad e integridod del producto duranie =l almecenamionte, lransporie ¥
simacenandems del dispositivo.

o Exenlo de pariiculas exirafss, rebabas y arislas cortantes.

Envase Inmediato:

o De seliado hermdtico
o De ficl apartura.

Logotipe:

° onvase madisto yio inmedisto (en caso que el producio séio ouente con eavase inmediato), dsbe I
tavar &} kgolipo sofichado por s Entidad, conlatras visibies y inlaindeleble, prefarantemanta de color

negro:
1. Consigner Ia frasa: "EsSalud’,
N. Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
M. Consignar ls frase; "Prohiblde su Vena®
tv. Nomandaiura del proceso de seleccidn,
Embalajo:

Cajas de cartén nuevas y resistentes que geranticen la integridad, orden, conservacion, wansporie y

adacuado aimescanomionto,

Cajss gun facilllen su conteo y fkcil apliamiento, precisando el ndmero de cajss epiebles.

Cajss debidomonia rotuisdss indlcendo nombre del disposiivo médico, presenteclén, cantidad, tale,

m.l .1::; wadn"l::: (an case spiiqus), nombre del proveecor, aspecificacionss perala conservacion
canam .

° be descartarse I8 ullizaclén de cojas de preducios comooliblos o productos de locador, anire otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo auviorizado en su Raglstro Senitarlo. £l conlenido da los roluindos de los snveses
inmediaio v madiato (sl splics) deberd contener informacién esloblocidn on &l marco de los
disposiiivos lepsles con los cusies s2 olorgd ia Inscripeidn o reinseripcion de su Reglairo Sanitario de
acuerdo 8 lo establecido en ios prilculos 137° y 138° del Regianwnio para el Replstro, Conirol ¥
Viglancls Sanltaria do Produsion Farmecdulicos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitsrios
aprobado por Decreto Supremo N° 0168-2011-8A, medificado ::; ol Dacreto xmmno 029-2018-SA ¥
el Dacrato Suprema N® 016-2017-SA,, y serimprasa con tinta indelebla y rosistente & ls manipulacion.
:l:’:indm dal ndmero da lote y fecha de explracion, &stos tamblén podrian ser imprasos en aito y

o Debe Indloar Is patabra o simboios que indiquan “estérl” y de *un golo uso”, seflatur méitedo da
esteriiizacién empleado y fecha de eslerilizacisn.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilvi médico debe conter con los sigulenios docoumontos tdcnicos vigentes:

Pigina2 de 6
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1. Regisino Saniano 6 Cenllicado de Reglslro Sanilano Vigenie, ciSrgado por Ia Aulcridad Naclona) de
Praducios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Preduclos Saniterios (ANM). Ademps, loo
Rescluciones de modificacion o awtorizacion, en ienlo. éslas lengan por finglidad acréditar fa
comespondentla enve la informacion regisirada ante 2 Aulofidad  Naofonal da Productos
Farnmacéuticos, Dispositivos iMddicos. z Froductos Sanliarios {ANM) y el dispositive médico afanado,
No se sceplerén productos eilyo Regisiro Sanllario agté sbspendido o'¢ancelade,

La.exigencia de vigendia del Registro Ssnltaro o.Certificado de Registro Sanitario del producto se

aplica para fodo @l proceso dé selEecion ¥ ejetucidn contractual,

calided, en & qie se sefiala los andlisis reslizados en jodos ‘sus <omponentas, los limiles y los
resullados. oblanidon en dichos andlisis, con arreglo @ lus exigencias contempladas en las normas.
especificas de calidad de raconocimlento intarnacional. Cusndo se Il:‘ga‘ mericlén @ protocoly de
sndlisis se refiers b cenificado de andlisis. El cerlificado de anélisis debe sarrasponder altote de Ja
musstra prasentada.

2. Elcertificado de-andlisls-es un Informe 1éénico suscrito por el profesional responsable 'de control de

Los postorés deben corlar con los sigulenies documentos tdcnicos vigentes:
3. Resducién de -autorizacién Sanllaria de Funtionamienio, emilide por Ia Direccion Gensral de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autorided Nacional de ‘Producice
Fermacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios {ANM) o las Dlrecolones de Saiud como
Grganos Desconcéritrados de la Autorided Naelonal 'de Salud {OD), a través de 1a Direcclidn de
Medicamentos, Ineumds y Drogag o fas Directiones Regioiales de Ealud o guienes hagan sus vaces
s nivel regicnal como Autoridades Regionales. de Salud (ARS), a través de lus Direccionis
Regionales dé Medicaniénlos, Insuinos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéulicos,
Disposilivos Médicos y Productos Sapilarks de nivel régional {ARM) tle acuerds a lo establééido en

ol aricalo 21° de la Ley N* 20459 — Ley-de los Producios Farmacéuficos, Disposillvos. Méditos y

Proghistes Spnitorios y.on &l arlléuln 17® ¥ su.Primera Disposician Complementana .‘['raqsltqu del
Regiamento de Establecimilenlos Farmacéuticos aprobado pior Décielo Supremo N° 014.2011-SA -

4, ‘Cerificocién de Buenas Précticas de asyerdo 8 lo conternplado en & articulo 110° y Tercera
Dispasiclén Complementaria Final del Reglamento de Establacimianios Fammacéuticos aprobado por
Dacreto Supremo N* 014-2011-8A modificado por el artigulo, 1° del DEcrélo Supremo N* 002-2012-
‘SA, se90n correspondas

4:4. Para los dispositivos médicos nacionaies:

Fabricantes: ‘

»  Confer con |a Centificacion de Buenas Praclicas de Manulsciura {BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién do disposilivos madicos, emitido por.ls Autoridad Nacional de' Piodigios
Farmacéulicos, Dispositivos fédicas y Praducios Sanilarios {ANM): En é1 cago que la {abricacién
de} dispositivo madico cierlndo ssa par etapas, as decir, cuya fabricacin implijus in periicipacidn
de mis dé U laboratério, el posior debe conlar. con las certificacionss de Buenes Précticss de.
Manufaclura (EPM) apilcabjes a cada uno de los iaboratotios que participan en ia produccisn,

Droguerfa;

= Contar ooni lo Cortificacién: do Buenss Préciicas de Menufactura (BPM) vigenie del fabriciinte,
que comprande la fabricecidh de dlspasilives médices, eniido por Ia -Auloridad Naclanal de.
Frodtictos Farmacéuilsos, Disposilivos Mgdicos y Productes Sanitarios (ANM). En € caso giie fa.
fabricacion dei dispoeiivo inddico ofsrado.sea por atdpas, os.deglr, cuya tabrieaclén Impligue Ja

paricipacidn de s de un labsratgrie, #f fbalor Yobe conter con iss cerlificaciones de Busnas
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Pracicas de Manufaciur [BPM) splicebles @ cada uno de las laboralonios que particpan en la
produccién.

» Contar con 1s Cenlficacién de Buenas Pricticas da Almacanamiento (BPA) & nombre del postor,
emilida por la Autoridad Naclonal de Productos Fammacéulicos, Disposilivos Madicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Autoridates ds Producios Farmacduticos, Dispesilivos Médices ¥ Praductos
Sanliprios de Nive! Regicnel {ARM), de acusrdo e lo establecido en el artfeulo 22° de la Ley N°
29458 = Lay do los producios larmacéuticos, disposilivas médicos y produclos saniiarios y en el
afliculo 111° del Regiamenio da Establecimitnios Formacéuticos aprobade por Decrelo
Supremo N° 014-2011-8A.

4.2. Pora dispositivos médicos Imporiados;

s Confar con (s Certlficacion de Buenss Prdcticas de Manufaciura (BPM) vigents, amilido por la
Auloiidad Naclons) de Productos Farmacéuticos, Dispositivos fédicos y Produtios Sanilaries
(ANM), u olre dozumento que acradits el cumplimienio ds Normas de Callidad sspecificas al tlipo
de dispositivo médico, po ejamplo, Cerilficado CE de in Comunidad Europes, Norma 150 12488
wigenie, FDA u clros da scuerdo of nivel de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de origen. En caso de producelén por alapas, pam eado uno de ios loboralorios se debe
preseniar el ceriificado de Busnas Priclicas de Manufsclura (BPM) u olro documento que
scradile ol curnplimiento de Normas de Calidad vigenies segin fo antes sefialado; esto Glfimo en
concordancia con los artfoulos 124%, 125° 128° y 127° del Replamento pera st Reglstro, Control
¥ Vigitantia Saniaria de Productos Parmacéulicos, Disposiivos Médicos y Producios Sanliaros
sprobado por Decreto Supremo N°® 018-2011-8A, modificado por ¢l aricule 1° del Decreto
Supremo N* 001-2012-BA y por & artieulo 1* del Decralo Bupremo N° 018-2017-8A.

+ 8o considera valko el Cerilficacién de Buenss Priclicos de Manulaciura o st equivalenle,
olorgado por la Auloridad o entdad compsients de [os peises da Alls Vigilancia Sanitatia,
También se considara vilido ¢ Cernlificadn da Buenss Pricliess de Manulsclura de las
suioridades compelentes de olfos paises con qulsnes se suscriba convenios da reconocimients
mutup,

= En ningdn caso el posior podrh presentar (o oferia de un dispositive médico que lenge
Impedimenio para su intornamionto en & pals sclloliade per la Auloridad Nacional de Procucics
Farmacéuticas, Dis ivos iédicos y Productos Sanilatioa (ANM) a Adusnas, en &) marco de
Io establecido en &) arliculo 24° del Reglamento para e Registro, Cenirol y Vigllancla Sanilaria
de Producios Fermaciuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Ganitarios aprobado por Decrelo
Supremo N* 016-2011-8A.

« Contar con Ia Ceriificacion de Busnas Praclicas de Almaeenamienio (BPA) » nambre dal postor,
emilide por la Auterided Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sentiarios (ANM) o Auloridades de Producios Fermucéulicos, Disponllives Médicos ¥ Productos
Sanltarios de Mival Reglonal {ARM), do acuerde o Io estableckdo en ol articulo 22° de Iu Ley N*
20459 = Ley de lus Productos Farmacduticos, Dispesitivos Médicos v Producios Sanltsrios y en
el articulo 111* del Replamento de Establecimientos Farmecéuticos aprobade por Decreto
Supremo N* 014-2011-8A.

Para sl caso deé los Certificados emitidos en ef exirsnjero que no consigne fecha de vigancls, astos
deben lener una antigledad no mayor de dos (2) afios conlados a partir de {s fecha de su emisién.

Ls exigencia de la Ceriificacidn de Buenas Priolicas de Manufaciura (BPM) u otro documento que
acredite sl cumplimiento de Normas de Calided aspecificas al Upo de dispositivo médice, por ajempio
Cerlificaco CE de la Comunidad Europan, Norma IS0 13488 vigents, FDA b otros dp souerdo sl nivel
ds riesge emiido ror Ia Auvtorided o Entldad Competents del pals de crigen; v de Busnas Pricticas
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comrespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

de Almacenamiento (EPA) vigenles e aplica durante 1odo el proceso de seleccan y ejecucion
contrsietugl para dispoeitivos mibdicos noclansles ¢ importades.

La déclimaniucién  detellsde en ¢l rutire REQUISITDS, ditierd presenisrae on idioma eapafial; en
caso e prasenta an kiloma diferente sl aspanof, ésts debera estarscompensida e traguceldn simple.

Calldad del pals.

E) dispositivo medico estaré sujeto sl control de calidad o €l Centro Nacional 8e Contrel de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizedos que wonforman la Red de Laboratorica Oficlales de Coritrol de

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE C‘DNTROL‘DE“CAI._ID’A_B_

Dispositivo Madico Pruobag Contidad do Muesira para prucha *
Ceractoristicas Woeran ds Rolirendia; 150 20503
Flsices " Nl d': ‘I:pi‘u_em:.m Qénocrat 1
Aspecto visual Muosirdo Simpie” ~
“Rotulado Tamaho 46 Leite’ ‘:ﬂ."mf_ D
Ensaycs e FT-TN P =
Sogurdad '1“;‘;’ _% —
LINEA DE DRENAJE PARA | Prucha de esterflicad STy 5
CICLADORA DE DIALISIS Frufba de pirdgenos 5 a:n !5
PERITONEAL —aen =
FLEEY E
501 a4 200 g
“130%m.1300 oo
33218 10 000 1]
A0 001 & 38 D00 [FI2
25 00 o Y50 Fi
ST T T I —
‘ | | 800001 & mas T N
T NORWAS TLCNIGAS NACIONALES E INTERNACIONALES AFLICABLES AL DISFOSITIVO

MEDICO {Faoultitiva)

Normas Tochicas intomae) onales

Aplicabiiidad

Especifica n ‘sislema de moesireo de
siceplacion pera o iispecciinpor atributos.

Espaciiica_los requisiios de un sisioma de
@estién’ de calidad, cuendd se pecesita
deimostrar  la  dapacidad da.  proporclonos
disgositivos médicos qus cumplan en forma
consistante con. los tequisiios del clisnte v los
reglamentarios, Aplicable & 18 produccion de

dispositivos médicos,

médicos,

1SO 2858-1 .Procedimientos de mueslieo. para
Inspeccion por atributos. ‘

18013483 Disposiivos  médicos, sistemas de
gesllon dé Ja Calidad - Requisilos para
fines ragulaterios,

18O 14671 Disposilivos miédicos. Aplisacién de le-

gestidn de riesgos » los disposilivos

Espacifica ol proceso parmidentificar o8 peligros
ssociados ‘con fos dispasliives médicos, pars
estimar y evaluar los riesgos asoclados, para
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120 10983-1

Evaagian  bicioglea oe  dlaponitivos
médicos. Parte 1: Evaluacién y prusbas
dentro de un procaso da peslién de riasgo.

controlsr @sios rdesgos ¥y para moniicresr 1a
slzciividad de fos conlroles,

Describe io8 prncipios  genersips gque
representan Ja ewvaluncion Dbloldgics de
disposilivos médicos. la calegorizaclén de
disposiiivas basstdos an is nalurateza y duracidn
da su conimclo con @) cuerpo y seleccidn de

prusbes apropladas,

180 10203-8

Evaluacidn biologice deé dizposiivos
médicos, Parie 5: Pruaba ‘in vitro™ pera
cliotoxicidad.

Describe #i procadimienio pama ceizciar Is
citotoxicidad In vitro de dispositivos médicon.

1SO 10993-10

Evaigacion  bloldgiea de  productos
santterioa. Parte 10: Ensayos de irritacitn
y sensiblézacion culdnpa.

Dencribe @l procedimisnio pera detsclsr ia
hiposlengenicidad de dispositivos médicos,

180 10883-11

Evaluscién bloldgica da  productos
sanharios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Descrite ef procedmienio peia dclecter Ia
toxicidad de dispositivos médicos,

USP Capltule

71>

Prusbaes de estenlided.

La prustia de wsteriioad se aplicas arleulos que
00 roquicrs toon esidrilon.

IS0 13137-1

Esterilzacion de productos para asistancia
sanitaria, Radlacién, Parle 1: Roquisites
para ot desarrollo, ia validaclén y e! conirof
de rutina de un proceso de esterillzacién
para producios sanitarios,

150 10883.7

Bvaluocion bioibgica O dEPOSIveE

médicos, Parte 7: Resldups de
esterllizacidn con éxido de Etileno

Expecilics log reguesiics pars el desarrollo
validoaldn y ¢t eontrol de ruting do un procese de
asterlizaclén por radiacién pars producios
sankarios.

allleno rasldual ¥ la dlorhidrica de stiieno sn
los  dispositivos médicos individuales
estarilizades por Oxido de Etilano

" Especifica lox limites permitidos para dxidp de

180 11126

Bsterllizacion de disposiivos madicos.
Oxido da efileno. Requisiios para al
desarrolio, Ia validacidn y el control de
nina de un proceso de esterlizacidn para
dispooiives médicos.

Especifica 08 raquiziics para o desarrolic,
vafidacién y @] controf de rutina de un procaso
de eslerilizacidn por dxido de efilenc para
disposilivos médicos,

*Incluys I canlidad de unidacdes pera la conlra muastra.
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MM-684

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMIIION |  1rolzom | VERSION | o

1, ﬂﬁﬂOMIﬂnﬁlﬁﬂ téenien: :EII!' #gmll:lmum PARA CICLADORA DE DIA LIBIS
2. Unidad do madida: UN
3. Giupo o Familin: Nefrologila
a .GEoige SAP; ‘20102387 S=10e Tutiaciura Fara Cciadern de (iin als [*coioneat

= ~ | Cispositive medico conformada por un conjunio do inces que permite o)
5. Descripclsn Ganorol: coniro) del pasaje da liquido de las bolses de infusion a la cavigad

périaneal,

CARACTERISTICAS TECNICAS

€. Indlcacién do uso:
o Parm roolizor el procodimionio de dislisis parkoneal sutomsiizada,

7. Compenantes y Materiales dol dispositivo:
ESQUEMA:

Fig, 1.i S91de Tubyladura pira Cicladorn do Didtisis Positgneni (no iﬁdn;‘_rh disona}

MATERIAL
e Polimero do grade.miedico

CARACYERISTICA
o Tubuladuras flaxibles pers una corracta conanxién,
o Gon protestor en'ceda axirema diswl ¥ proximal. )
€ Quoincluya disposiivo de conexién de boisa en case.no sea del tipo luerlock o similar,

8. Condlcldn Bioléglen:
o EsWril, Aldxico, Apinipane

9. Dimenslonos:
@ Esténdar
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40.Do la Prasentagidng

Carsctoristicas:

o Envase individuol

o Que gamntice 1a esteriidad = integridad del producio duranie el aimacenamisnio, transporte y
simascenamisnto del dlaposiive,

o Exenle de particzilas exitsfins, rebabas y arlsles cortantes.

Envase inmediato:

o Da sellado harmélico
o Da fécil aperiura.

Logotipo}

o ernwvase madiato y/o inmediato (en caso que al producto sélo cusnte con envase Inmadiato), debe
llevar ol logotipo soliciiado poria Entidad, con latras visibles y tinta indalable, prefsreniemente de color

negro;
I. Conkignar |a frase: "EsSalud®.
L. Nombre de la Enfidad o LOGOTIPD.
M. ConsignerIa frase: “Prohbida su Venia"
iv. Nomencislura del procaso de sslecclén.
Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas ¥ resistentes que garanticen [a integridad, orden, conservacion, iransporte y
sdecuado aimacanamienio,
gin qtse faciiten su conteo y ficil apilamiento, praciiando of némero de cajas apilablos.

as debidamente rotuladas indicando nombre del disposliive mddico, presentacién, canlidad, lole,
facha de vencimiento {en caso apligqus), nombrs del proveedor, ospecificaciones para 12 consarvaciin

&l a'macenamiento,
@ descartarse Ia ullizacién de cajus de producios comesiibles o productos de tocador, enire olros.

11. Rotuladeo:

o De scuerdo a lo sulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los ervases
inmedislo y madiato (s1 apica) deberds contener informacién establecida en ol marco de los
disposilives logales son los cuales se olorgd b inscripeidn o reinscilpelén de su Reglsiro Sanierio ¢e
acuerdo a lo establacido en los erticulos 137° ¥y 138° del Reglamento psra ef Repistro, Control y
Viglisncla Soniteria de Producios Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Producios Samiarios
sprobedo por Dacreie Supremo IN* 018-2011-8A, modificado ol Decrato Supromo 020-2018-8BA Yy
o Dacgrelo Supremo N° 018-2017-8A., y serimpreas cen linta indelable y resistente & la maniputacién,
mﬂndm del ndomero ds iote y facha de expiracion, ¢slos iamblén podrin ser impresos on alto y

o ralleva.

o Debe indicar Ia palabra @ simbolos que indiguen “estérl® y de “un solo usa®, seflalar mitodo de

esterfizocién amploodo y fecha do oslerilizacién,

oD

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo midico deba conlar con los siguientes cocw=nienios técnicos vigenies:
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1. Registro Sanlianc o Ceriilicazio de Regisiro Saniiario vigente; otorgads por fa Autoridad Nacional da
Produclos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos vy Preduclos Sanitorios (ANM). Ademaés, ias
Resoluciones. de modificacidn o ‘aptorizacién, en tanlo éstas lengan por firglidad acreditar la
comespondencia enire fa Informacion reglsirsda anle. Is  Adtoridéd Necional de Producios
Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) y e! dispesitivo midico ofertado.
No s» aceplardn productos cuyo Regiatro Sanitario esté suspendido o cancetado.

La exigencla de vigencle del Registro Sanflaric o Cerlificado de Regisire Sanitario del produtio se
aplica para lodo ¢ ploceso deselectidn y eJecudidni contraciual,

2. El terlificado da analisis es un Informe Iétnico suscrita’ por &1 profesionsl responsable de ‘contral do
calidad, en el que se sefisla log anplisls realizados en-lodos sus compenenies, los linites y los
resultados oblenldos en dichos anslisis, coi aireglo @ Jas exigenclas contempladas en los nofmas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cusndo se haga fmencion 2 prolocdlo de
andiisis se refioro & cortificadt dé andilsis. El cérlificedo de andlisis debe corresponder al lote de la
muesire presentada, ' '

Los postores deben conlar con los sigulentes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de aulofizacién Senltarfia do Furicionamiento, amilide por Ia Direcclén General de
Medicomentos, Insumicd ¥ Drogas (DIGEMID) cémo ‘Auioridad Naclona! de Productos
Farmaceuticos; Dispositivos Médicos y Producids Sanltarins (ANM) o las Dirécclonies. de Salud como
Orpenos Desconcentrados de [a Autoridad. Nacional de' Salud (OD), a svés de.la Diregelsn de
Medicementos, insumosy Drogas o liis Diracciones Reglonales de Sakid o quienes hagan sus veces
a nlvel raglonsl como Auteridades Reglonales de Sslud (ARS), 8 Uavés de lms Dirécclones
Regionalds de Medicamentos, Insumog y Bripos como Autoridades de Producios Farmacdulicos,
Dispasitivos Médicos y Produclos Sanilarios de nivel regional (ARM) de acueido 2 lo estableciio en
¢l articulo 21° de la Ley N* 2845¢ ~ Lay de Jos Producios Farmacéuticos, Dispaositives Meédicos y
Produtics Ssnilarios y R el arliculo, 17" y. s Primers Dlaposicicn Complamentaria Transitolin ol
Replamenio de Esiablecimisntos Farmmchullcas sptbbads por Dacreto Bupremo N* D14-2011.8A.

4. Certiicacion de Buenss Priclices de acuerdo a lo contemplado en &l ariicule 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Finel de! Reglaments de Establecimisnios Farmacéuicos aprobade por
Deicroto Supremo N* 014-2011-8A mpdificadd poz @t articuld 1° dél Decreto Suprimo N° 002-2012-
SA, seg0n corrasponda; ’

4.%: Para los disposilivos médicos nacionales:

Fabricantes:

* Conlar ton ls Cedificacioh de Bueniiis Practicag de'Manufactira (BPM) vigente, que comprends
Ia tabricacidn de disposilivos médicos, emitido ‘por la Autoridsd Nacionsl dg Protucies
Farmacéulicos, Disposiiivas Médices y Producios Sanilarios.(ANM). En el caso que ia fabricacion
del disposhiivo médico ofertado sea par etapes, @4 declr, ‘cuya fabricacidn implique Is paricipaciin
da més de un laboraioro; el poslor deba conter con Ins.ceitificacioney. de Buenss Practicas de
Marufaciura (BPM)-aplicables & cada unc de fos labaratorios que parGiéipan enla produccion,

Droguaria:

* “Contar con Is Cerlificacidn de Busnes Practicus de Manufsctura (BPM) vigents del fabricanta,
que comprends le fabricacién de dispositivos médicas, emitido por la Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Prodictos Sanitarios (AfIM). ££n el caso que 19
“fabricacion de! disposilivd médico oferiadd sem per etapas, es decir, euya fabrizacitn Implique ia
rarticipaiién de mas de un isborstarlo, o postor debe contar cén lew aoriflcacianss do Busnes
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£ |

Praclicas de Manuisziura (EFM) aplicables a cada uno de los latoralorios que paricipsn en e
produocin.

* Contar con (s Certificacién de Buenas Pricticas de Aimacenamianio (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Auloridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanlerios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacduticos, Dispoaliives Mddisos y Producios
Sanitarics de Nivel Reglonal {ARM), de acusrdo a o establecido en ol srifculo 22° de |a Loy N*
20480 ~ Ley da los productos farmacéullcos, dispositivos médicos y producios santarios y en e?
ortioule 111° del Reglemenio de Ealablecimienioa Fanmacéutioos apicbado por Decrelo
Supremo N* 014-2011-8A.

4.2, Para digpacidvos medicos iImporiados:

« Conter con la Cerlificacién de Buenes Priclioss da Manufaciura (BPM) vigenie, emitido por ia
Auloridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Disposilives Midiens y Praductos Sanitarios
{ANM), u otro documanic qua acredite el cumplimiznic de Normas de Colidad especificas ol tipo
de disposilivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Evropea, Norma {80 13485
vigsnte, FOA u olros de scuardo al nivel da riesgo emitido por ia Autorided o Entided Competents
dal pals de origen. En easeo de producclén por slapas, pars cade uno de [os laboratorios ae debe
presentor ol ceriificado do Buenas Priclicas de Manufaclira (BPM) u ofro documeanto que
acredils el cumplimianto de Normas de Calidad vigenles segidn lo snies aefialado; asio 4itimo en
concordencia con fos arliculos 124°, 125, 125" y 127" del Reglamento para & Regisiro, Control
y Vipliancia Sanltaria de Productos Farmaciéuticos, Disposiiivos Médicos y Productloa Sanitorics
aptobade por Decreto Supremo N* 016-2011-8A, modificado por ¢l asticuio 1° del Decrelo
Supremo N° 004-2012-8A y por 2l arliculo 1° del Decrelo Supremo N® 016-2017-8A,

« Se considera vélido el Cerilficacidn de Buanas Précllcas de Manulacturs o su equivelente,
clorgade por Ia Auteridad o enildad compalenle de los paisss de Alle Vigilancia SBenlarin,
También se considers. vilido o} Cerlilicode do Buenos Priclicns do Manufsctura de las
auloridades compeisnies de oiros palses con quienes se succriba convenlos de reconacimlento
mutuo,

= En ningin caso ol posior podrd preseniar la oferta de un dispositive mddico que ltengs
impadimenio pera su inlernamiento ¢n ef pals solicitago par is Auloridad Naclional de Producios
Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanltarios (ANM) a Aduanas, en #f marco de
lo establecido an el articulo 24° del Reglamenio para sl Registro, Control y Vighiancia Ssnlitarin
da Producios Famuacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Senltorios eprobado per Desreto
Supramo N*® 016-2011-8A,

« QGontar con le Ceriiloacién de Buanns Prictioas de Aimasenamiento (BPA) a nombre del poster,
emitida por la Auteridad Nacional de Froductos Fammacduticos, Disposiiivos Médicos y Productos
Sanltarios (ANM) © Auvicridades de Produstos Fermacéutivos, Disposifivos Médioos y Productos
Sanliorios de Nival Ragional {ARM), de acuerdo a io establecido on ol artioulo 22° de Iz Lay N*
294459 = Loy de los Produclos Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos y Productos Sanitarios y en
o arlfeulo 111* del Reglamento de Esiablecimisntos Farmacéulicos sprobado por Dacreto
Supremo N° 014-2011=-8A.

Para el caso de tos Certificados smitidos en el extranjero que no consigne fecha d# vigencia, eatos
deban {ener una antipledad no mayor de dos (2) aflos contados & partir de la lecha de su emisidn,

La exigencia de ia Certificacién de Buanes Priclicss de Menufaciura (BPM) u oiro documants que
scredite ¢ cumplimianto de Nermas de Calidad espacifioas st ipo de dispositivo médice, por ejempia
Cariificado CE de la Comunidad Europesa, Norma IS0 13485 vigente, FDA u olros da ecusrdo ai nivel
de ricego amitido por ie Autoddad o Entidad Competente del pals de origen; v do Buenas Prictices
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de AImaeenammnlﬂEﬁA) vigentes se apiica duranie todo & proceso de seleccion y ejecucidn |
conttaciual para dispoditives médicos nacicnales e Imporiados.

La documentacion deiailada en &1 rubro REQUISITOS, deberd presentamse en idloma espatial; en
gisn o prasenie enidioma giférente al espafiol, ésta deberd estaracompahisida detraduccion slmple
cerraspondiente.

CONTROL DE'CALIDAD

El dispositive médico esiard sujelo al conlrol de callded én ol Cértré Macional de Control de Calidad o
cusiqulera de los Isboralorios aulorizedés que conforman la Red de Laboratorios Oficisies de Control de
Calidad dél pals.

| PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE GALIDAD

Dispositive Mbdico Pruchos Coniidad do Mugstra para prugba *
“Cataclerisiieas Horma do Roferepcla; 150 2003-1 [T
Flaicas “Nivol de In-pluldn' Gonoral
ASpecic vhud = ‘Miieslrod Slmiio
eclo ! % Canildad i
‘Rotulado Tamaho do Lote muostrs
“Ensayos do Zox £
) . ) » Soguridad e ?‘-—"n': 5 '—'——-32'
SET DE TUBULADURA PARA [ ‘Prieba ce esteriidad “6atn = [
GICLADORA DE-DIALISIS  "Prueba de pirégencs =ris :
PERITONEAL 161 B 340 - 13
3818 50 T E—
501 & 1 20 32
371 23 200
a7y a0 0m 20
£ 20l m OS5 (00 [F]
35 0013 (LT :ﬁg
G0 DR & S50 B0 FR)
SO0 001 o m oD

NORMAS TECNICAS N&

\CIOGNALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Faculiativa)

‘Normas Téenicas Inmahlnn,ln

e pﬂ cabllidnd

Especifica un sistemaide rnueslron de
sceplacién porn ln Inspeccldn por atributos,

Especifica los'requisiios da un sistema de
geeiién do calidad, tuando se ticeasha
dimosicar e capacldad de proporeionar
disposilivos médlcos que cumplanen forma
congistenle con los requlsllos dal cllento y los
feglamentirios. Apticable 5 s produccién de
dispositivos médicos.

150 28881 ProGeoimienios de muestreo para
Inspecelén por stiibutas,

I1SO 13489 Dispositivos medicoy, sistemas de
gastitn de la Cllldld Requisiios para
fines regulatorios.

18O 14971

Dispesiives médicos. Aplicacin de o

pestién de fiesgos a Ios dispositivos

‘moditos.

Espeocifica el procesd pars identificar los
peligros azociados con los dispolllws
médicos, pars estimer y evaiuarios rieagos
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ssociados, para controlar eslos riesgos y para
monioresr a efectivkiad de (os conlroles.

150 10853-1  Evaluaciin bicidpica de disposiivos Deseribe ks principlos generales que
médicos. Parle 1: Evaluscidn y prusbas represenian Ia evaluecion biolégica ds
dentto de un proceso de geslidn de dispositivos médicos, tn categorizacién de
flesgo. cdispositivos basados en ls naturaleza y

duracién de su contacto con el cuerpo y
seleceldn de prusbas apropladas,

180 10893-56  Evaluacien biologica de disposiiivos Describe el procedimionto para deleciar fa
médicos, Parte 3: Prusba *in Vilrc® para citotoxieidad in vilro da disposiiivos médicas.
clotoxdcidad.

1501080310 Evaluacibn binidgiea de producios Deseribe ¢l procedimiento para deteciar fa
sanilarios. Parte 10: Ensayos de frritecién | hiposlergenicdad de dispositives médicos.

y sensibBizacién cutdnea,

180 10683-11 Evsluacién bioldgica de producios Describe el procedimienio para deleclar la
sanltarios. Parie 11: Ensayos de toxickiad | texicikdad de dispositivos médicos.
sistémica,

USP Caplivio  Pruebas de esterliidad., La prueba de esleriicad se aplica @ articuIos

<71> Gua 50 roquicro soan ootérles,

180 11137-7  Estenlzacion de produclos para Espaciiica los requisiics para e desanollo
asistencia seniterls. Radiacién. Parle 1: volidecion y ¢l control de rutina de un procase
Requisitos para ¢l desarrollo, la vatldacitn | da esterlizacién por radisclén pana producios
y 8l control de rutina de un proceso de sanitarlos,
estarfiizacién para produetos saniarios.

150 105837  Eveluacidn baltgica oe dispositivos Espagcifica Ios limites permitidos para dido de
médicos. Parte 7: Rosiduos de ofileno residual y la clorhidrica de etilsno en
esterlizacidn con &xido de Etieno log disposilivos médicos  indviduales

asteriizados por Onido de Etieno

180 11136 Esterilizacion de dispositivos rmidicos, Especlica fos sequislios para el desarcio,
Oxldo de etilens. Requisiios para el validacidn y ¢l controt de rulina de un progeso
desarrollo, la validacién y ef conlrol de de estediizacion por dxido de etiens pars
wuting de un proceso de esterlizaclén disposiivos médicos.
para disposilivos médicos.

“Incluys In cantidad de unidades para [a conira mussira.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEEHA DB EMISEON l w2200 | ROy ] 12
1. Dencminacidn 16eriea: oa‘*fu‘_aApn'n,_pE FLASTICO PARA FROLONGADGR |
1, Unidad do mnodidas u
2. Cadipa BAP:. Y n|:|ﬁ'«c
4, Deseriocian general: 550810 MRAIEE NECEIRTO pala a1 mﬂﬁnm de Diafsis |
Pelllulluulmnlmlllmh Conlinis

ESPECIFIGACIONES TECHICAS

E. indicoclén de usa:

Elemonto necasnio para ceirar-] extremo ¢'$inl de 1 linga prolongadora al final de) praéedimiento de
ialidis periionesl {eliming in positiidad oe conadio de Io covidad perioriesl con & medic ambiente)

6. Componentos y Sateriales del dispositive:-
ESQUEMA:

Fig 1: Obturador para Lizit=a Probonigadora (Ne Imalica diseae)

‘CARACTERISTICAS:

7. condlnldn Bicldglens
Asdplico

B. Do ia Peeantackin
Caructeristioss!
o Individual

Bllppllllw PO ¢ odulian an €] a>tremo dists | dat linga prolongadora
Debe garaniizar el cieme hermlizo

D nuteilal plistio tosisiein o 165 dustaletiantis

Presentacién aéptica y tapdn ton sattiidn dasinfecanio

o Quu parantice las propledades fuizis, cordicitnusg Liolsgleas e lmotldad del prnduclu dutante el :

¢ DOe {acl operura manua
8 Eﬂ&h de pnnrl:um puirafias, rabasnon y Lk as corantas’

Envaag Inmadiatet.
De seliado hermético.

Envase Medistot

Debié conservar &1 dispeshiivo sin deteriorailo o causar efectcs perjudicistos solire of cobtenidn

nmom ¥ siimoenamionio del gsposiivo,

L mnageamenans 7

i, LAGO
“' ii {!1‘1‘ i
? U “ﬁpq'!ﬂ‘HN E?b%%%%
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ol
:uﬁimu meddiaio yfo inmodiai¢ (en case Gue e preducto sélo cuente con envase inmediato), debe Novar
oliogelipe solietado por la Enlic ad, con liizan visibles y Enta Indelsbile, preferentnmanta de color negro:
= Consignarla frase: "HsSnlud".
Nembre de a2 Entidad o LOGOTIPO.
Cenaignar ln frane: "Prohihide su Vonla®
Ncomenclatura dof procesd de selecelbn,

Smbalajo:
| ] g:lhl de cartén nuovos y realitlenton qaa garanlicen B intepeided, orden, consar/acitn, transporie y
[ adecundo almacensmianio.

© gi:: que fackilen su conteo y fuch apilamisnto, pracissndo el mimero da cajes spliavies.

] debidomenic rolviedas intlicamio nambre del disposhivo médico, presantacion, sanided, lote, fecha
dr venclmn {en caso apiigue). nomiva do! praveedor, especificaciones pars Ly consarvasién y ol
aimacong o.

o Debe doscariarse la ullizacién (ln cajss de productos comesiibles o productos de locador, entre ofras,

| 8. Rotulado:

| D& acuarde o 1o auterizedo an su Rep sio Sanlisrdo, Bl contenito de los rotulados de los ervases
{inmedisto y medinio (sl aplion) Submd contener informacién estabiecide en el marco da los dispositives
lagales con los cuales se olc;gﬁ Ia ingenpcidn o reinseripciin de su Registro Soniioro de acuardo a lo
ostablecido en los arliculos 137° ¥ 130" del Decralo Supremo N° 016-2011-8A y Degreto Supremo 029«
2015-8&); ser Imprasa con iinin Indalety'e y resistenie ala manipulacién, Tratdndoss del ndmero de fole
y lechs de expiracion, dstos tamrblén podtin ser impresos enatto y bajo reffave.

REQUISITOS TECNICOS

dispositivo médico deba contar con lon sipiientes documenios tésalicos vigenies:

1. Reglstro Sandlario o Cerilicedc de Repisirce Sunlterio vigents, olorgado por In Autariiad Nacional de
Producios Farmacéuticos, Dispesilives Alidicos y Producios Sanliarios (ANM). Ademda, las Resolucionss
ds modificacidn o autorizacidn, en tanto ristas tengan por finalidad acreditar I corraspondencia entre la
informacién registracdo ants In Jwiotidsd Neclona] de Productos Farmaciduticos, Dispositivos Médicos ¥

[ Producios 8 s {(ANM) v el dispositve mddico ofertade, No se sceptardn productos cuyo Repisto
| Sanitarfo asié suspendido o cancelate.

La exigencia de vigencla del Registic Sniiario o Corlllicado da Registro Sanltario del producto se aplica
poare todo ol preeato do selocelin y njocusién conirnoiunl.

| 2. Bl ceriificade da snailisis 3 un Informe teenico susento por of profosionsl responsable de control de
calidod, en ol qup so sefiala los andliels renfizadoes on lodos sus componontes, jos limitas yvios resuliados
ebienidos en dichos andlisis, cun axegie n las sxigencies contompledas an iss normas sapecificas de

| callded de reconccimianto Intetnacionsl. Cuands se hape mencién & prolecsio de andlisis se refiere a
ceriificado de anélisis, El certlicndo du snitiisls debe commesponder al lole de s muesirs preseniada,

Los posiores deben gonter &ca (os sipuiznias documentos téenicos vipantes:

3. Resolucion de sulorizacidn Sanitarin da Funcionamienio, amitida por la Avtoridad Macional da Praduclos
Fammecdulicos, Dispositivoy Midicon y 1¥raducins Sanlinros (ANM) o Ia Autocidad regionsl de Salud
{ARS), da acuerdo & 1o astablat 'do ur ol nriicule 17 dal D.8. N* 014-2011-3A y su primera disposiclén
Compiemeniaria Teansitoris,

4, Ceriificacién do Buenas Prasikins, on el marco del Art. 110 dol D.6. N* 014-2011-8A y su Tercera
Disposicién Complomaniario 2 al, sepin corresponda.
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4.1. Pars los dispositives médicts npcionatas:
Fabricaries:
= Contorconin c-nllie;eon diy Bueﬂas Fracliens de menuiactura mPM) vigenle, qua eompranda
ia fabricaclén de disposilvos -'nbdﬂ:cs. emitido por ls Auteridad Natiana) de Producios
Farmacéuticos, Dispuslivos Madicos y ‘Pioducios Sanliarios {ANM), ‘En casodé prnduedon por
otapas, para cada uha do lon libarpterios s dobie présontar ths Buonas Pricticas do manutactura

{BPM) vigentes.

Drogudria:

m’- Conlar con is Certificncisn di five pas Peiclicas do manufaciura’ (BPM) vigente del iabrlqanle. que
comprenda I fabficacion de dispustivor medicos. emitids poria Auloridad Nadlonil de Produetos
Farmacéuticos, Dlsnnnilwos Méd-ces y Productas Sanitarios (ANM). En caso de produccidn per
.@lapas, para cada unp du o5 intoralérios so debo presenisr las Buanas Pricticas de manuficture
{BPM) vigemes.

« -Conlareonin ‘Curliicadén de Buanas Proclicas do Almacanamilento (BPA) vigerite @ nomtire dal
postor, emilida por ta Aulpritad Nacionat de Productos Famacéulluos. Disposiivos Mgd!en; ¥
Productos Sanitanos {ANM) o J\ulaltdaees do Productos Fammacbuticos, Dispositivos Médicas ¥
‘Productop Banlorion de rilve! Rogonnt {ARM) (esfo dilime, on caso.de In aptisaeisn: dal An, 119
del Dacrato Suprerno N 094-2011-5A),

4.2, Para disposiivos médicos irporiado:

+ Conter con la GerfiNcaclon de Bupnas Pricicas deManulhicura (BPM) vigunte, emildo por ta
Autoridad Nncional de “roduintor Fatmacéutices, Disposttivas. Médicos I! Produclos Sanitatios
{ANM), 2 olro documents que aziedite ol cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de disposilivo médice, por ajempls, Gorfilicado CE de la Comunidad Eumpen Normmna IS0 13486
vigente, FDA u otrés de acudido a! Alvel de rizsgo eémlido porla Autoridad o Entldad Compelenta
dal pals de origen. Eri chio d¢ praduccicn per elipai, pars cada uno ga los anerllﬂlios &8 debe
presentirel cenificans ce Buenas-Rmclicas de manutactura (BPM) i otro Socumentd que mdlu
&l cumpimiento de Nedmen ce Calided vigenles seqin anies sefalsdo; cm dllimo =n
concordancin con fos Briculos 124°%, 125", 126° y 127 de! Decreto Sugireino N‘ 016-2011-8A. ~

So considorn vblido el Conifcuidén dé Suenos Priclicas de Monufoeiurn o eu aquivalénts,
olornadn porla Auloridet o enliced sempatente deios palses de Alla Vigilancin 8aniatis. Tambiin
[5] eanslﬁn valldd mt Conlficate de Buenas Pradlicad de Manuteniuia J& ios suvioridades
;umpglemes de ofros piises ¢on r.'uienus se suseiiba convenios de reconogimiento muluo.

En @l epso que le. Auipridnd Nneional de Produsios Farmacéylicos, Dispositivos Midicos y
Producios Sznitarios (AN no hayaestsblecdo él cronograma de prasenilscion dalas so!ld'ludu
de. Cerificacién de "Suunas Piiclicas de MAanjifactura (BPM). ol pioutor dabe’ presentar 81
Centificade de Buernas Frclicns ile Manulaclura u elre docimento qua acredite e plimiento
de Nomas de Catidad-especifizan ot lipe de disposilive médico, por-ejemplo Certifi CEdsgla
Comunidad Eurppoas. Nesms 180 13405 vigenic, FDAY atios de acuerdo alnitval de flesgo emitido
por Ia Awtadcod o Entfded Competents el pals ge odgen,

N ningdn caso ol Jtor padrd prasentar s ofuta de un disposiiva. médica, a lan
Enpeu?r?\m purp U pk?!urm.mlnﬁ.c £n of pals; selichado por In Avtoridad Nacibnal ¢e- Wroduclum

Farmnacduticos, Dispositvos Mtdizos y Froductes Banliarios (ANM) B Muanms ene] marco de jo
eslnb'leclda en el A 24 del tmcu-l:: Suptemo N* 018-2011-9\.

s  Conter con la Cenificadion de Bunas Prilclicas de Almdcenariento (BPA) vigente & nombra dal
posior, emiida por la Aulatidid. Naclonial de Pieductos Fetmacéuticos; Dishosiivos Médicas y
Producios Saniiarios: (ANIA) 0 Anoridades de Productos Farmacéuticos, Olspositivos Médicosy
Produclas Sanitarios dé nivel Regonal (ARM) (este dilmo, en caso de in apiicacion del Al 111
dei deuelo supremo. N°® 014-2011-84),
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" Para ol caso de (s Cenificedos emilidos izn ¢1 eviranjero qua no consignefecha du vigancla, esios deben
| tener una entigliadad no mayor de dot. (2) afos contados a pariir de Ia fecha de su emisidn.

Le exigencia de la Cerlificacion ¢ Buonas: Priclicas de Manulaciure (8PM) v olro documenio que scredila
cl cumplimiento de Nommas de altad epeciicos at Vipo de dispositive médico, por ejemplo Certiicado |
CE de la Comunidod Europes, Nema 130 13488 v?on!e. FDA u otros de acuerdo sl nivel de o |
emitide por ia Auloridad o Entidod Campelenle del pals de odgern; y de Buenas Préclicas

P Almacensmienio (BPA) vipentes se npliza durante 680 el proceso de sefeceién y ejscucidn contraciual

ﬁ para dispositivoa médicos roclonales o importados,

|

| | La documseniacidn detaliada en el adtyro REQUISITOS, deberd presentarse en Idioma espaficl; en cato

W e prew:le mes Wioma difererto al ospzficl, ésla doberd ester stompafiada de traduccidn simple
cornespon "

~ | GONYROL DE CALIDAD

El dispositive médico estard sujete al control de alidod en ¢] Cenlro Nasionsd de Conlrol do Calkied & cusiyulera
da los taborstorios sulorizatos que conformun 3 Rod de Leboraloros Oficlsles de Conho! de Calidad del pals.

" PRUEDAS Y REQUERIMIENTOS DE N.UBETRAS, PARA ANALISIE DE CONTROL DE CALIDAD

T canudadde |

Dispositivo Médico Prusbas Muostrs pana

) N pryabz ¢ 1
' No aplica Nosplica No apiica

Nprmas Tocnicas Inlemacionaios

NORMAS TECHICAS INTERNACIORALEE APLICABLES AL DIBPOSITIVO MEDICO {(Pacuitstiva) |

Aplicabiidad

150 13408-1 Procasado Aséplico de prcducios pira ia salud

|
Desoribe requisiios y recom-endaciones

relgthvas al lema | el procesado aséplico

| 180 13485 Dispositivas médicos, sistemas te geslion da fe
Colidad - Reguizitog para finot vorulalorios !

Produccitn da calfdad ¢e Joa Dispocitives
Médicos.

—

*inciuye la cantidad de unidader pats ta conira muasira.

Torge Luls hepniiles Lazo
ya¥e RME 280iv
f:ésl%(‘; - 'NE'-'ﬂﬂLOGO
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FICHA TQCNICA DE BISPDSITIVO MEDICO

| pecuapEEmmon | =uu.ov _}_ ‘____w.m [ 12 _
4. Denominacién téenica: ’ lezA PROLONGAGORA |
2 untuud"imcidn: ' UN = |
3. Coligo5AP: — :‘_' "', $20101498 —— == e |
4. Deaseripcidn generai: [ Disposiive: ﬂ!iieo "NECesarip para ] Procedimicnlo de Cialials |
Peritonest Ambulstoris. Contint o

-Esnacm'cuciduss TECNICAS (

B. Indicacidn de uso!
Elemenlo necesaric pare la realizacdn del prazedimiento de didlisis peritoneal ambulatorfa continua
&, Componontos y Matorinlos dol dispooitive:

ESQUEMA: .
|
T e
(;,—-r—'===.r-.=;
Fig (. Prolongat:r de Line: Para Disfisls Pertones! (No Implita disefin)
CARACTERISTICAS:

1] -Pdlmqno de Grado Médico

¢ Compalible por el exiremo grnsimal con 1 adaptador-de-catéler y por el éxtremo distal con @l-sisteiria de
dialisis peritoneal da doble balsh {c=dn unb de estos contacios debe afrecer harmatismo absolutoe)

Su estructura debe permitly una manipils cion segurs en-el monanto de s conexidn.

Debe. naranllur un liempp minkno de vida Otii de 8. me3ses enuso.

Debe inclisl un dispositivo de seguricad

Condicién Biolbjica;
Estdril. Atdxico y Apirdgeno

De [ Presgntacion

co¢G

7.

)

L

-

Caracteristicas:

tndividual, que perrhile visualizar el producio

Que glumiol \as propisdadas fisicas. u:ndicionastluloglus ] l\llnrulad del producio curante el
gocanpmiants, lunﬁpﬁm y Bimacenar nantd dél dispositive.

De facil apeduma manual

Exerilode paiticulss exiralias, rebebas y zristas consnies

¢0 0o

Envase tnmediato:
De nellatib herridtico perimétcamenis.

Esivase Modiato: . o . .
Debe eonservar @l disposilive ain deséricrario 6 causar efetlos pejidiciales sobre el contenido,

] - -.-----.
R bt g n

isBernidez Lazo
?‘]rq cép{w.ﬁ‘l Phi 20450
T En « HLFROLD

rifiq&gsseiud
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Lo [
© 'I'NIIIB mediolo y/o Inmodiaie (on cate gque ol preducto sdlo cuants con onvase inmedisto), debe llsver
el lngetipo soliciiado por ia Endicad, con lairas visibles y tints indelsble, preferentamente de color nagro:
«  Consignar s rase: "IEsSnlud”,
Nombrs de la Entided o 1.OGOTIPO, |
Consignar ta lrage; “Profibics su Venin®
Nemenclatura dol procezo de aelacsion.

Embalajs:

n  Cnajas de carldn nuavas y resleiantes qua garanticen la integridad, orden, conservackén, iransporte y
adecusdo aimacanamisnto.

v Cajss que faciifian su conleo y facll apilnmients, pretisande el aimero de cajas apilsblas, |

o Cajes debidamente rotuladus intdicando nambre del dispositivo médico, presentacion, canlidad, lote, fecha |
delm vancimiento {(eh caso apligue), nomiye det provaedor. espacificaciones pera 1a conservacién y el |
almacenamienta. |

« Dabs descariaroe o ufiizacidn de caps cie productos camestibies o productos de tocador, enire otros. s

9. Rolulado:
De acuerdo @ lo sutorizado en sv Fegisiro Sankterio. El conlenldo de los rolulados de los envases
inmediaio y mediato (sl apiicn) delwern contenes informacién establacide an el marca da los disposfiives

iegales con los cuates se clcrgh I inscriptidn o reinscripeldn de su Registro Samvlario de acusrdo 8 lo

esisblecido en ios articulos 137* ¥ 138" Jul Deweio Supremo N* 016-2011-SA y Cecrato Supremo 020~
2015-8A), y ser lt:ar:n con linin indeleble y resisients 8 ia manipulacién, Traidntdose del ndmero de lote

y fecha de explracidn, 4stos tarplén podrdn sey impresoes un allo y bajo ralieve.

REQUISITOS TECNICOS

dispositivo midico debe conlar con los siguonies documentos téonicos vipenlas:
1. Registo Sanliario o Cerlificede de Regsiro Sanlario vigente, otorgadp por in Autoridad Nsoional de
Procucios Farmacéuticos, Dispositivon Micicos y Productios Sanitarioa (ANM). Adeinds, las Resoluclones
de modificacldn o auloiizacién, an (anto éstas lengan por finatidad acradiiar la correspondencia entre |a
informecidn ragistrada ante ln Autordoat Neolonal de Producios Fermacéubcos, Crapositivos Médicos y
Productos Sanilarios (ANM} ¥ ¢l disposilive médico oferlado. No se aceptirdn preductos cuyo Registro |
Sanitario esi¢ suspendido o cancafadp,

La exipancia de vigencia del Repistro Sanitario o Certlificado de Regictro Sanitano del producto se aplica |
para lodo ¢l proceso de selecclon y ejecucion contraclual. |

2. Bl certiicaio de anéilsis as ur infonne tecnic suschto por &l profesional responsable de control de

calidad, en ol que se sefiate los andlinis roalizadcs en todos sus componanies, joa fimllas y los resultados

os en dichos andlisls, cun arroglo a les exigencins contempladas an las narmas especiiices de

calidad de reconccimientio Internadcne. Cuarnwio =& hage mencion a du andiisis se efiers a
certificado de andtisis, El certificndo 4o aniillsis dobe corresponder ol lote de la muesica presentade.

Lot posiores daben contar ecn los tigJiaies documentos técnicos vigenies:

3. Resciucion de sulorizacion San tarin ga Funclonamiento, emilida por Ia Auteridud Maclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Miidicos y Protuctos Sanltarios (ANM) o ia Auleridad replonal de Salud
{ARS), de acu a o eslablenido en el articulo 17° del D8, N* 014-2011-8A y su primera disposicidn
Complomaniario Transkorla.

4. Cerlificacidn de Buenas Praciicas. an ¢l marco dal Art. 110 dat D.8, N* 014-2011-8A v su Tercera
Disposiclién Complementarie Final, vegin comasponda.
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" 4.1, Pam loy disposhivos médicon nacionaies: ; —‘
Fabricanlas: ) . )
= Conlar con ka Cartificacdn de Buenas Praclicas de manufaciura (BPM) vigente, que comprends
la fabricaddn de digposilivos médicas, emilido por la Autorided Nasional de Productos
Faimpeduticos, Disposhives Métices y Producloe Eanitarlos (ANM). Bn csso de produccidn por
slepas, pam cade Uno do foa laberatorios se debe presentar las Buenas Préclicas de manyfaciura
(BPH) vigentes.

Orogueria:

'-“ Center con la Certificacién de Buuras Priclicas de manuisctura (8PM) vipente del fabricante, que
comprenda In fabricacidn da digpositwos middieos, emitido. por la Autoridad ! tacional de Producios
Fammaceuticos, Disposivos Mecicos y Pfoductos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
elapas. pam tada uno do log labé ratofics se dobe presantar las Buenas Practicas de manufaciute
{BPMj vigenies. ) . .

¢ Conlar é6n le Cerilficacidn o Busfas Praclicas de Aimscanamientd (BPA) vigenta » nombre def
pestor, emitida por la Aulorided haciohal de Producios Farmacdulicos. Dispositives Médices y
Productos Sanharios {AtM) o Anoridaties de Productos Fammaciubicos, Dispositivos Médicos y
Producios Sonilarios de-nivel Regtonal (ARM) (este Oltimo, 8n caso de{a splicacion del A, 191 |
def Dacrelo Supremn N- 014.2011-84), |

f— ~ 4.2. Para disposilivos médicon Imiportados:

» Coniar con la Cenificarion co Buenas Pricticas de Manufaciua (BPM) wigents, amitido por ia
Autoridad Nacional ée Produslos Farmacéuticos, Bisposliivos Médicos y Producios Sanilarios’
(AN, u olto docurianio qua hsredite ¢ cumiplimiento de Normas.da Calicisid sspecifices al lipo
de dispssitivo miédice, por gjempla - Cenlficado. CE de la Comunidad Europes, Norme 180 13485
vigente, FDA v olros de acutirde s nlvel de rleago emiiite por Is Autoridad © Entidad Cempetente
del pais de origen. Ep ¢a50 c'e produccidn.por 2lapas; pars catia uno de loy lahoratorios.se debe
presentar @ cerlificado ¢ £ Buenan Practicasde manufaciura {BPM) u olro documeinto que acredite
el chmplimiénte de Mormas di Colidad vigentes segan o antes sefiniado; estp Gitimd en
cancordaricln con (o articulos 124°, 123", 128 y 127" del Detrelo Supremo N* 018:2011-8A.

Se considera vélido el Cerlficacidn de Bucnas Précticas de Manufaciura o su equivatente,
olargado por [a Atloridad o enlidad competente de los paises.de Alta Viglancla Sanitaria. Tambidn °
se_considers’ valide el Cartdiendry da Buends Praclicas de Maniufaciurn (de tde duicridades
competentes de oltos pnises con cuignes sé suscriba convenlos de recohocimiantd mutus,

En o caso qus ia Auioridad Nacjonn! de Productos Fapmacéuticos, Disposiivos Midicos v
-Produclos Senliarios ¢Al¥iv) ne htiya establecido el cronogréma de presenlacien do las solicitudes
do Conifiencién do Buends Prelicos do Monufactura (BFM), ol postoi dobo prospntor el
Cenificadd de Bienas Priclicss de Manufackira u olro documento que acredile el cimplimientd
de:Normas de Calidad especilicas 3l hpo de.dispesilive médico, por ejempl » Cerlincado CE de ja
Comunidad Evropea, Norme 180 13485 vipente, FDA u ciros-de-acuerdo gl ivivel de-rlesge emitido
pof la Autorldad © Erilidnd Comipotente del gals de origen.

En ninglin taso el bdoslor podrd presentar ia-olarta de un disgositive médico, 4ua tengi
Imgedimento para su inteinuinients en of pals. solicitado por 13 Auloridad Hacional de Producios
Famacéuliccs, Disposifwos I/éd cos y Producios Saniterios (ANM) » Adusnas, en sl marco da o,

eslablecido en-¢i Ar. 24 del Dicrewg-Supremo N* 016-2011-8A,

* Coplar con la Cerlificaddn du Bugnias Praciicas de Atmacénamignte {BPA) vigente & nombre. del
postor, enilida por la- Auloridad Aecional de Produclos Farmacéuticos, D.eposilivos Médices y-
Prodisctos Sanitarios (ANM) o Aulordades de Productos Fammacéuticos, Disposiivos Madicos y
Productos Sankarios dt nivel Ruf:urml (ARM) {uste Gitimo, en caso dp 8 upllcacidn del A, 111
del decreto supreémo N* 014-201.1-8A).
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Pam el caso de los Cerlificadoz amitidot an ol exiranjero que 0o consigne fecha de vlauneln osios deben
fener una sntigiedad no mayar de dos [2) alflos conlados a pariir de a fecha de su emialén.

La exigencie de la Certificacidn ¢ & Bu &nau Pricticas de Manufactura {BPM) v ofro dccumento que acredite
o) cumplimiente de Normas da Calidnd aspecificas ai tipo de dispositive midion. prr ajemplo Ceriificado
CE de In Comunidad Europea, Norma 130 13485 vigenle, FDA u otros de acusrdo el nivel de riasgo
amitido por la Autorided © Eniidad Competenie del pals de origen; y de Nuenas Priclcas de
Almpcenamisnto (BPA) vigenies se apliice duranie todo el proceso de seleccién y sjecucién contraciual
para dispositives midicos nacicnales e irporiados.

La documeniacién delsliada en ol rubre REQU'SITOS, debera presaniarse en idioma espafiol; en caso
¥ presenia an idiomna diferante ai espofiol, ésia deberd oslat acompafiada de raduocidn simple
oorrespondients,

CONTROL DE CALIDAD

€] dispositive médico estard sufeto af contro! da enlilad en ol Centro Neclonat de Conirol de Calided o cunlguiara
de los [abersiorioa autorizados que confarman -a Red de Laboralerios Oficiales de Coniro' de Calidad del pals,

| PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE KUESTRAS, PARA AHALISIS OF CONTROL DE CALIDAD
| Cantidad de
Dispotitivo Midiso Pruchas Muesira para
: { prruoba *
No aplica No oplica No opllca |
NORMAS TECNICAS mr:nﬁaelon'il.ea APLICAHLES AL DIBFOBITIVO MEDICO uluun.nu) —

i50 10083-6 Eval n & diaposhlvot. midicos. e ol l‘e‘m para delscier la
Pane 8: Frl.l “in vitno” para citotaslcday, |_clictowcidad & vitno de dl:posilives médiegs
f§5 0993-11PE“I1 hhlﬁgfeldu producios lunlm-us. Describe ¢l procedimiento pars delscier o

1: Ensayos de loxicidad sistemica. | loxieltad de dispositives riddicos
6n do productos prRra cuum boela | Sile esterizacen del disfiosiive mEdto e

3
|
I
E %ﬂo de etiisno, | con dxido de efilsna
| 3 mull:ol. sismnu ©8 pesiion vt & | Produecién de caliond oo s CHsposiivos
rafinesrepulatorioy | | Miédices
I ‘Incluye (a eantidad de unlllldu pEra In contra muestra,
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. REQUERIMIENTOS TECNICOS m..‘-: CONDICIONES c13 ERALES PARA LA ADQUISICION
DE INSUMOS CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADG
DIPA '-;,,-,_;;_';:=1 NCIAL HUANUCO

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD) - RED ASISTENCIAL HUANUCO
2.  FINALIDAD PUB DQUISI

El presenis proceso de seleccién busca contar con los Insumos y Equipos en Cesldn de Uso,
necesarios que permilan un tratamiento adecuado y oportuno a los asegurados de la Red Asistencial
Huéntreo.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adquisicion de Medicamentos y Material Médico con Equipos en Cesién de Uso para Diélisis
Peritonsal Automatizado (DIPAC), para ia Red Asistencial Huénuco - EsSalud por un periodo de doce
(12) mases.

Los productos requeridos se detalia en los sigulentes anexos:

Anexo N°*1: Cuadro de requerimiento del item,
Anaxo N°2: Cuadro de distribucién de! ftem.

4. INSU

= SOLUCION DE 5 LITROS COMPONENTE 1
= SET DE TUBULADURAS

= LINEA DE DRENAJE

» LINEA PROLONGADORA DE CATETER

» OBSTURADOR

4.1 PRESENTACION

4.1.1 COMPONENTE 1 - TIPO DE ENVASE
Empaque Primario
» Bolsa de infusidn: Material biocompalible, iransparente, flexible, resistente y

hermético, para garanilzar la esteriidad e Integridad de la soluclén contenida.
Opclonal: Biodegradable.

= Debe tener rotulado el nombre del producto, concentracidn, lote y fecha de
vencimienio con letras claramente visible, legible e Indeleble. Debe contar con un
puerio autoseliable, que permita ia administracién de medicamentos.

Empaque Secundario
Debe ser resisients y hermético, que permita la visién clara del volumen,
concantracion, lote y fecha de expiracion del contenido.

= De fdcll aperiura.

= Exento de particulas extrafias.

= Exanto de rebajas y/o aristas cortantes. “Jorge L’"'f‘ﬂ";{'{"d.ﬁ Lazo
* Rolulado: Seglin bases. E,‘.-_!“’ Fo.n
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4,2 COMPOSICION

4.2.1 COMPONENTE 1 — COMPOSICION

= Agua estéril apirdgena.

* Giucosa anhidre. o deshidratada o mionohidratada o polimero de la glucosa,
compatible con la concantracién solicitada para cada presentacién,

= Elecirols. |

= Gondlcin del Material: Estéril e incolore (Componente 1.

4.3 CARACTERISTICAS - DESCRIPCION DEL PRODUCTO.SEGUN FUNCION

4.3.1 COMPONENTE1 .
» Bolsa de infusién simple sin tubuladuras adheridas; para realizar la Didlisis
Peritoneal Automatizada.
=  Debe ser compatible con el componente 3 para permitir la infusién de la solucidn de
la cavidad peritoneal con seguridad.

ADITAMENTO.0 COMPLEMENTOS QUE REQUIERE EL SISTEMA
= Pinzas, soparte, mascarillas; desinféctantes y otros que el sisterna requiere para ser
funcional.

5.  DOCUMENTOS TECNICOS:

5.1, DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar.con copia simple.

a) Resoclucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimlento Farmacéutico,
Documento emitido por fa ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS}), de acuerdo a lo
eslablecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria
Transitorla; deblentlo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el
establecimisnto Farmacéutico segun comesporida,

Obligatorio pera todas las empresas que s presenten en consorcio, salvo el caso de ser
empresa.exiranjera no instatada en el territerio naclonal,

b) Certificado de Buenas Priclicas de Almacenamiento (CBPA)
A nombre del postor, eniltido por 1a ANM o ARM, seglin corrasponda.

PPara ¢l caso que el postor contraté el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés deberd
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de aimacenamiento, acompafiado

de la docurmentacion que acrédite el vinculo contraciuel entre ambas partes (documento de.

arrendamiento que parantice que estd haciendo uso de los almacenes),

Tratdndose de un Laboratoric Naciona! el Certlficado ‘de BPA $6 encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM), en apllcacuﬁn de [a normativa vigente en
el temitorio paruano. »
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La exigencia de la Certificacién de BPA vigenté, se aplica durante todo el procedimiento de seleccign
y jecucidn contraciual para los productos nacionales e importados.

Todos los postores que se presenten Individuaimente o en consorcio (con urid o mas empresas) fienen
la obligacion de presentar los fequisitos sefialados en a) y b) como parte'de su propussts, de acuerdo a
I establecido en ef D.S. N°014-20111-8A y sus modificatorias, segin cotresporida.

d)

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO Y DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Del digpositivo y Equipo)
(ADJUNTAR ADEMAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO)

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademés, las Resoluciones de modificacién o autorizacién en
tanto estas tengan por finalidad acreditar 4 correspondenicia enitre ld informacion registrada ante fa
ANM y sl disposilivo médico ofertado. No se aceptardn productos cuyo Registro Sanitario este
sispendido o caricelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitarie o Cerificado de Regisifo Sanilario del producto
se aplica para todo el proceso de seletcion y ejecucior. contractual,

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en ef numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimienio Admipistrativo General, modificado por el Decrelo Leglslaiivo N° 1272; La DIGEMID,

hace de conocimianto que la vigencia dé los Reglstros Sanitarios 56 entefiderd praogada hasta

el pronunctamiento de fa Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién de productos
faMaoémloos, producios y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del

plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir;

En caso algin producto no requiera Registro Sanitarlo deberd sdjuntar €] documants emitido por fa
ANM en el cual credite que no requlera dicho documento; caso contrario deberd adjuntar el listado
publicado por DIGEMID eh su pagina de Intranet (incicandd le fecha de publicacion) en el que se
indique el producto ofertado,

Certificado de Buénas Précticas de Maniractura (CBPM) (Del dispositivo y Equipo)

La Certificacién de Buenas Précticas de Manuféctura (BPM) vigents, @ nomibre del laboratorio
fabricante, debs comprender ol drea de fabricacidn, tipo de producto o famill del dispositivo médico
ofertadd. En caso de produccion por étapas, cada uno de los laboratorios que. participan en €l
proceso debe presentar |a Certificacién de BPM.

- Beimiddes LAZ0
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Para P Importados:

Contar con la certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad o entidad competente del pais de origen. También e eceptara oiros documenios como
Centificado CE de ia Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo e
nivel de riesgo emitido por la Autorided o Enfidad competente del pais de origen. En caso de
produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que ecredite el cumpiimienio de Normas de calidad vigentes seg(n lo antes sefialado;
en concordancia con los arliculos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Cerificacidén de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion
y elecucidn contractual para producios nacionales @ importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en e} extranjero que no consigne fecha de vigencla, estos
deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a pariir de la fecha de emisidn.

Certificado de Anélisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis) 2~

Es un informe 1écnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se sefiala los andllsls realizados en iodos sus componantes, fos limites y los
resulitados obtenidos en dichos andlisis, con ameglo a las exigencias contempladas en las nomas
especificas de calldad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
anélisis se refiere a cortificado de endlisis, El Certificado de anélisis deba corresponder a! lole de la
muesira prasentade.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de las nommas de calfidad Nacional,
Internacional y/o propla, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacién del materiel
médico.

La evaluacidn técnica se realizard de acuerdo a ja edicién vigenie a la fecha de fabricacién del
dispostiivo médico. Se acepiara esta edicion slempre y cuando no exista diferencia con la edicién
actual (a la presentacién de propuestas). Asimismo, se {endrd en consideracitn el plazo de 12
meses 8eguin contempla a norma sanitarla.

El certificado de anélisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, feche de andlisis, las especificaciones técnicas y
resuliados analfticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del conirol de calidad y
nombre del laboretorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encueniren en ninguna de las nomas
de calidad inlemacional de referancia, se aceptard las técnicas analliicas propies del fabricante que
6 encueniren autorizadas como tal. {Art.31° del D.S. N®016-2011-8A).

La presentacidn del Ceriticado de Andlisis del producto que se oferle, es obligetoria,
Independientemente cuente o no con Reglstro Sanltario.

El Cerlificado de Andlisls, por ser un documento técnico deberé ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora. c
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f) Metodologla de Andlisis {Copia Simple)

Cuando la metodologla de andlisls a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Infemacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segin comesponda, es facultad de
postot adjuniar una folocopia de dicha moriografia para facilitar la evaluacitn técnica; en cambio
cuando se trate de melodologias propias del fabricante, el postor esté obligatio a adjuntarias.

La metodologla propla del fabricante debe conténer el desarrollo de todas las pruebas analiticas a
las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha téenica del dispositive médico
(Anexo N°6).

Lz Metodologla de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y
sello) por e} Director Técnico Responsable de la empresa postora.

g) Ficha Téenlca del producto (Copla slinple) /-~

Et nombre y la descripcién del produclo deben ser congruentes con lo solficitado por EsSalud segin
e! Cuadro de Requerimiento, Entre oiros, también debe figurar el nombre del producto seglin su
Registro Sanitarip.

Debe contener énumerada cada una de las éspecificaciones técnicas sefialadas por la entidad e
indicar ias Normas Técnlcas Naclonales, Internationales ylo propias de calidad; segun corresponda,
mediante las cuales se pueda comprobar, &t cumpﬁmiento delas mismas. La omision de una o mas
especificaciones técnices, acairea la descalificacién automilica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnlcas Nacionalés, Interriacionales y/o proplas de Calidad, estas
deben corresponder a la edicién vigente a la fecha de fabricacion del producto, tal como se éslablece
en‘el Dacreto Supremo N° 018-2011-8A.

La Ficha Técnica del Producto deberd estar firmada por ef Direclor Técnico Responsable de la
empresa postora. {Anexo N° 6)

h) Folleterfa /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (orlginal o copla simple) /.

La folleteria contiens literatura y/o gréficas relacionados con el meterial médico y equipo. Ei manual
de instrucciones de uso o inserio debe cumplir con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA, sobré la
informacién que debe contener, cuando corresponda.

También se acepteran carias y/o documentos emitidos por el fabricante {casa matriz) y/o flllal yio
sucursal y/o dusfio de la marca del reaclivo o equipo ofertado para acreditar ias caracleristicas
1écnicas que no se encuentren en la folleteria. Sin embargo, en caso los documentos antés
menclonados no detallasen todas las caracter/sticas técnicas establecides en las Bases, podra
acompafiarse una declaraci6n jurada del postor en la cual sefiale él cumpiimiento de ellas; sin
pefjuicio de la potestad de la Entidad de realizar una fiscalizacién posterior. (Precisar resaltando o
subrayando él punto donde se indica el cumplimisnto del requisito técnico).

La Informactén presentada en la folleteris debe de ser congruente con la informacién
presentadd en |a propuests técnica del postor v a su vez ¢on las esgecificaciones 1éerilcas
solicitadas en las bases

------
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f) Declaracién Jurada de Presentacién del Materlal médico ofertado y vigencia (Anexo N°5)

En este documento se debs consignar toda la informacién relacionada con el producto que se estd
olertando, ia cual debe corresponder al producto requerido.

J) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios Oculios
{(Anexo N° 7),

k) Declaracién Jurada de informacién del Personal que brindard el serviclo de conformidad con
o establecido en el Capitulo lll de las Bases (Anexo N® §).

) Declaracién Jurada de Ejecucién de un Programa de Capacitacién de conformidad con b
esiablecido en el Capitulo Ifl de las Bases (Anexo 11).

aid U Jeiaicsss UasuIioS SIenOenis DIGE K) S1LRNe:

Los documentos que ecompafian a las soficitudes de pre calificacion, ias expresiones de Interés, las
oferias, y cotizaclones, segin comesponda, se presentan en Idioma castellano o, en su defecto,
acompanados de traduccidn simple con la indlcacién y suscripcién de quién oficle de traducior
debidamente Identificado salvo el caso de la Informacién técnica complementaria contenida en folletos,
Instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original, EI postor es
responsable de la exactitud y veracikdad de dichos documentos.

6.  CONDICIONES DE LA CESION EN USO DEL EQUIPO

6.1 Losequipos, accesorios y complementos serén de ditima generacion tecnoldgica (comprobabie
con cerlificados del fabricante}, con una arigDedad no mayor & cinco afos el momento de la
adjudicacion y estar en periecto estato de funcionamiento. Sus écnicas ylo metodologia de
uso deben encontrarse en concordancia con las especificaciones técnicas de los sistemas de
didlisis peritoneal.

- 6.2 Elproveador entregaré los equipos necesarios, log cuales serén instalados en los domicilios de
los pacientes que ullizarén los Sistemas de Didlisis Perlloneal Automatizada. Se podra
incrementar el nimero de equipos hasta cubrir ef requerimiento anual de traiamientos
proyectados, se coondinara para la devolucidn de la maquina en cuanto el pacients deje de
usario.

6.3 Los equipos deben poseer un software lddneo; asl como, los accesorios pertféricos
complementarios, sofiware de funclonamiento y enlace. De preferencla, los reportes deben ser
emifidos en idioma espafiol.

64 El equip% debe llevar el regisiro y graficacién del Control de Calidad y almacenar dicha
informacién.
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6.5 Los equipos deberdn estar acondicionados para ser usados con voltaje 220 VAC, entie 50 —
60 HZ y deberdn contar con los accesorios y/o complementos pertinentes para que puedan
soportar posibles variaciones de voliaje (estabilizadores)..

6.6 La tecnologia y operatividad de los equipos éntregados par el proveedor eni cesion en uso,
deben estaracorde con un alio nivel de resolucion técnica que garantice confiabllidad y calidad
de los resultados del tralamlento: .

6.7 El proveador tiene que garantizar ¢! funcionamienio permanente del equipo, accesorios ¥
corplementos dados &n cesion de uso. De presentar fallas en la operatividad de! '8quipo debe
susiituido en forma inmediata a fin de no afterar el normal funcionamiento-de I prestacién del
servicio. Para ello debe contar con los equipos dé respaldo disponible y operativo, Asimismo,
el proveedor debe reponer ias pérdidas de materiales que se produzcan por razones inherentes
al funcionamisnto defectuoso de los squipos én cesion de uso.

6.8 La Institucidn no se responsabiliza. por cusliquier deficlencia, dafio o sinigstro que sufra el
equipo en cesién de uso, fuera de los términos estipulados contractualmente, Los gastos y
costos por servicio de mantenimienito preventivo, cormettivo y predictivo son de responsabilidad
del proveedor.

6.9 Elproveedor debe presentar una pdliza de seguros que ampare los 2quipos én cesion de uso
dando cobertura contra robo, incendio, sinfestro, responsabilidad civil contra terceros u otios,

6.10 EI proveedor debe presentar un programa de manterilmiento preventivo, documentando la
certificacion del personal del mantenimiento. La ‘ejecucion de este programa debe ser
supervisado, del mismb modo el proveedor debe estar disponible permanentemente {incluso
domjingos y feriados) pera ejecutar y solucionar las obligaciones del mentériimisrito comectivo,

6.1 Los equipos eniregados en cesitn en-uso-a EsSalud no generan obligaciones de pago por
coficepto de conipre, alquiier, ri compromiso dé mantenimierito, compra ds repuestos, costos
de traslado, instalacion, pagode personal u etros.

6.12 Log equipos en cesion en uso-antes de ser instalados en el demicllo dal peciente, Ingresaran
al consullorio de DIPAC del Hospital 1| Hudnuco, previa coordinacién con 1 ‘enfermera
codrdinadora de) érea, para su verificacin de funclonamiento y programiacion de terapia. Se
levantard un acla de puesta en operacion de funcionamilerito del equipo seguin modslo adjunto.

6.13 £l costo da Instalacion; operacién, manieriimiento de lo$ equipos necesarios para el adecuado

funcicnamiento de los Sislemas de Didisis Perilonea) Automiatizado, sori asumidos por ef
proveedor, no generando gastos adicionales a fa Institueién,

6.14 CAPACITACION: El proveedor deberd de capacitar &l personal asistencial asignado a la
supervisi6n y monitoren del servicio, sobire las funciones, capacidades, manajo y programacion
de igual forma al momento de la instalacion, deberd instruir al paclente sobte el manejo del
equipo, funclones bisicas; en coordinacién con el drea de Didlisls el Sérvicio de Enfemmerfa.
Se deberd capacitar al personal asistencial en el manefo de los nuevos equipos en un tiempo
ho menor de 10 horas, ‘en un minimb da tres (03] sesiones.

6.15. REEMPLAZO DE EQUIPOS: E! proveedor liene que gareritizar el funcionamiento permanente
del equipo, accesorios y complémentos datlos e esion en uso.
De presentarss iallas en la operatividad del equipo; debe sustituitio en forma inmediata en un
Plazo méximo de 72 horas (de reporte.del Incidente) afin de no alterar el nomial fincionaniento
de la prestacidn del servicio. Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de materizles

que se produzcan por rezones inherentes al funcionamiento defeciuoso d? los equipos en'

cesion de uso.
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7. VIGE fNim P

7.1 La vigenciaminima de los productos deberén ser igual 0 mayor a dieciocho {18) meses al momento
de su(s) fecha(s) de entrega en los elmacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de
suministros peridicos de un mismo lote éste podrd ser aceptado hasta una vigencia minima de
QUINCE {15) meses para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido

e 18 meses.
Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (s6lo aplica para entregas sucesivas del
mismo lote).
ira, Entrega  --—— 18 meses 7ma. Entrega  -~--—- 16 meses
— 2ds.Entrega --—-—- 17 Meses Bva. Entrega  ---~-~ 15 meses
3ra. Entrega —— 16 meses ona. Enfrega  -~--—- 18 meses
dia. Entrega == i5meses  10ma.Entrega ---—- 17 meses
Bio.Entrega  —— 18meses  1iva.Enlrega --—— 16 meses
6ia, Entrega ——- 17meses  12va.Entrega ——— 15meses

7.2 Excepeionalments, para los productos que por sus propiedadas biokgicas, fisicas y quimicas no
pueden cumplis con fa vigencia minima establecida, podrén preseniar vigencias menores, siempre
que estas no sean inferores al 60% del tiempo de vida Wil especificado para el producio y
declarado por el fabricante. Esia stuacitn deberd encontrarse debidamente sustentada en la
propuesta técnica, lo que seré evaluado por el Comité de Seleccidn o por el Organo encargado do
las Contrataciones. Para este caso particular, se deberd adjuntar carta de compromiso de canje
por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto. (Anexo N°4).

7.3 En los casos de productos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener una fecha de
fabricacién no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente desde la fecha de recepcitn
por parte de EsSalud.

8. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presantar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario

Logotipo

Los envases medialo e inmediato de jos materiles médicos a adquirirse, deben Tevar el lopotipo
solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta Indelebla, preferentsmente de color negro:

» Consignar la frase: “Estado Peruano”
» Nombre de la entidad: “EsSalud”
» Consignar la frase: “Prohibido su venta”
» Nomenclatura de! proceso de seleccién: EsSalud (Aplicable solo al envase mediaio)
Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos Indicados en el presents numerel, en el 100%
de Ips envases do las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no estd obligado a recibir los
materiales médicos que no estén de acuerdo a ias normas legales vigentes. X
mﬁ{ﬁi&mo
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Embelaje
El embalaje de los productos deberé cumplir con los siguientes requisitos:

» Cajas de cartén nuevas y rasistentes que garanticen la integridad, -orden, conservacion,
transporie y adecuado aimacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y faclt apilamiento, precisando-el nimero de cajas apilables.
Cajas debidaments rofuladas indlcanda nombre def dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lole, fecha de vencimiento, nombre del provesdor, especificationes: para la
conservacion y almacenamiento.

En las carés |aterales debe decir “FRAGIL", .con letras dé un tarnafio minimo de 5 cm de alto y en
1ipo negritd e indiear con una flecha el sentido coirrecto para la posiclén de la cale. Debe descararse
la utilizacion.de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

Para las dimensiones de |a caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estédndar
definida segdn NTP vigente.

NTROL DE CALIDAD

E1 dispositivo médico, estara sujeto al cdnirol de calidad previo a su entrega, es: asumido. por el
proveedor y se realizard en el Centro Nacional de Control de Célidad o en cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad por el
Ministerio -de- Salud-MINSA que el proveedor ella, en concordanicia pon las pruebas analiticas
declaradas en la ficha técnica (Anexo.N'6)

Cuando -corresponda el nimero de conlroles de calidad y la perlodicidad de los mismos, serd
determinado por la entidad y esté en réfacién a la cantidad requefida én el procedimiento de seleccion
{Anexo N*3) cuanda correspondsa. Es considerado en la pro forma del coritrato.

Cuando un fote sea declarado NO CONFORME, e! proveedor se obliga a retirar de los almacenes de
EsSalud los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicién del lote en un
plazo no mayor a los 10 (diez) dles calendarios ¢ontados & pértir e la fecha de' recihida Ia
comunicacion por parte de EsSalud.

Silas causas o motivos de la No Conformidad son aplicables & todas las unidades delfote y de haberse
corisumido parie det lote No Conforme y/o haberse éfectuado el pago, el ptoveedor $e obliga a reponer
tas cantidades consumidass v al canje de las unidades restarites.

En ctiso de no efectuarse el canje de un lote No Confomne, el proveedor abonars el tosto
correspondiente siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago
efectivo, cheque de gerencla o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

9.1 DEL CONTROL POSTERIOR

La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicion de estar conforme y.apto para
su uso en las prestaciones da salud que brinda &l establecimiento de salud.
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En caso de prasentarse aiguna queja u observacion de parie del usuario o reporte relacionado a la

calidad del dispositivo médico, la entidad podré solicitar el control posterior del lote en cuestion, a un

laboraiorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad, La pertinencia de dicha queja

?ara el\)raluada por el érea técnica del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién
IETSI).

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces
lo considere necesario, andiisis de Control de Calidad de los productos (un mismo lote, varios loles
en la misma entrega, varios lotes de distintas entregas o si es el caso fracciones de lole en distintas

entregas).

En caso de un resultado No conforme, el proveedor podré solicitar su apelacién ¢ derecho & réplica
{dirimencla) denivo de o8 slete primeros dlas héblles posteriores a la recepcion de la comunicacién
por parle de EsSalud, el cual indicard la informacidn téenica susteniatoria de la misma. La respussta
del proveador no enmarcada en una solicitud de dirimencia, serd interpretada como una negacidn a
su derecho de réplica o diimencia.

Cuando los resultados del Control de Calided sean NO CONFORMES, ¢l proveedor se obliga a
solventar todos los costos (Incluldo €} costo de las musstras tomadas de los aimacenes de la entidad).

10, DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcidn se sujeta a lo dispussto en la normatividad-de Contrataciones de! Estado;
la recapcidn la efectia ol Jefe de Aimacén (o quien haga sus veces) y la conformidad por el encargado
del drea de salud Especializada (Area Usuaria) en el aimacén de destino, y contar con el documento
de recepcitn del producto considerando el cumplimiento de lo siguiente:

¢ Copla Simple del Registro Sanitario o def Certificado de Registro Sanitario vigents, cuando
5@ entregue el producto y sus actualizaclones cuando comesponda.

¢ Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, por cada lote entregado.

s Copla del cerlificado de BPM y dal certificado BPA, vigentes al momento de la entrega, y sus
aclualizaciones cuando corresponda.

¢ Copia de la Declaraciin Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios
Ocuttos, por tnica vez, en la primera vez que se efectle ia entrega en cada almacén de la
enlidad. Es preciso indicar que esta Carla de compromiso de canje es de aplicacién para
cualquisra de las entregas.

Los productos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder  a las
espacificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el dispositivo médico adjudicado. Los
maleriales médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los Iiterales precedentss deberdn ser firmados por el Director Técnico
de la empresa CONTRATISTA,

~
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11. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

1ra. entrega: Debe realizarse como méximo a los-CINCO (05) dias calendarios contados a partir
de! dia sigulente de la fimma del contrato.

Siguientes entregas: A partir de a 2da, Entrega en adelanite, deben realizarse dirante Ja primera
semiang.de cada mes, considerando el dfa viemes como - (itimo dla dé plazo de entréga; Si-el dia
viemes fuese feriado, el Ultimo dia de entrega serd el dia hébil anterior. Si la segunda semana del
mes tuviera dos dias o més dias inhabiles, &l plazo maximo de enirega se extenderd hasta la sigulente
semana por los dias irhébiles,

Los plazos para la primera y siguierites entregas, Indicados en los pémalos precedentes, estin en
concardancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

El requerimientc cuenta con. DOCE (12) entregas una por mes, considerando las cantidades
estimadas consignadas en el cuadro de distribucitn (Anexo N° 1 y Anexo N° 2),

La compra se reaiizard copisiderando el 100% de la. cantided otal cosignada en &l cuadro de
requerimiento, sin perjuiclo d que fa Entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de acuerdo
& lo dispuesto en la normatividad de contratacionies del Estado.

Las entrégas s cantidades a suminlistrar serdn aquellas consignadas en las
érdenes de compra.que serannoiificadas con una anticipacidn minima de-quince (15} dias calendario
con respecto al ditimo dia habil de la-sémana que corresponda a la entrega.

Las entregas cuatrifiestralss podin tener una variacion de #/- 50% de las cantidades estimadas por
cada énlrega, dedo que el Sistefna de Contratacidn del pracedimierito de seleccidn es de Precios
Unitarios, - — ~

En ninglin caso podrén efectuarse dos o més entregas en un mismo mes, saivo padidos de urgencla

que serén coordinados y comunicados en el miomento qus sé presenien,

La entidad a sola discrecion, podrd atiualizar el cuadro de distribucién a I3 firma del conirato, sin
‘variar las cantidades que.corresponden 4 {as dos (2) priimerds entregas.

Para el caso de las éntregas comespondlentes a los siguienles ejercicios presupuestales, la Entidad,
con una anticipacién de 90 dias calendarios como minimo, contados.antes del 31 de diciemibre del
afio que comesponda, hard entrega del cuadro de distribucién correspondiente al sigulents ejercicio
presupuestal, & mismo que deberd estar de acuerdo al nimero de entregas pendientes, ‘seguin
cronograma, pudiendo variar solo las cantidades y respatando la gjecucion del contrato en el periodo
establecido de suministro. No obstante, en caso sea necesario que el cronograma se extienda por un
‘periodo mayor.al iniclaimente corigiderado, dicha condiciér estard suleta a coonfinacién previa y
aceplacién por parte del contratista.

El Area de Adgquisiciones e 12 Red Asistencial Huénuco podrd, varar las fechas de entrega
sefialadas, comunicéndolo oportunamente al contratista previa coordinacién y consentimianto mismo,
preferentemente por via electronica, en cuyo caso podré entregérsele 1 Ordén e Compra con una
-anficipacion de uno (01) a slete (07) dias calendarios, dependiendo del lugar de destino.

La demora en los plazos de entrega que.se deriven por resultatdo NO CONFORME &n el controi de

calidad, seré de responsabilidad del CONTRATISTA, independieritemente de ser sujelo a sanclones
y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.
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OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las paries pueden acordar
ofras modificaciones al contrato siempre que ias mismas deriven de hechos sobrevinientes al
perfeccionamianto del contrato que no sean Imputables a aiguna de las peries, permitan alcanzar la
finalidad del contrato de manera oportuna v eficiente que no cambien los elementos determinantes
del objeto del contrato.

12. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los materiales médicos se realizarén en el Almacén Ceniral de la Red Asistencial
Huéinuco, sito en Jr. Pedro Puclies N° 459 — Huénuco, Indicados en les respeciivas drdenes de
compra.

E! horario para la recepcitn de los bienes en los aimacenes de EsSalud es de lunes a viemes 8:00 a
16:00 horas.

Excepclonaiments, cuando la Entidad fo requiera podrd comunicar que entregue los Productos
correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares establecidos en
el cuadro de distibucion por Redes Asistenclales. Dicha comunicaciin serd establecida en la
comespondiente orden de compra.

Vi LT!

Le recepcién conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defeclos
o vicios ocullos u ofras stiuaciones anémalas no detaciables o no verificables durante la recepcin
de los producios, por causales aribuibles al contratista, deblendo procederala  reposicién o canje
total del lote de los blenes que se hayan detectado en las situaclones descritas.

Las discrepancias referides a delectos © viclos oculos deben ser sometidas & concllfecidn ylo
arbitraje, en dicho caso e} plazo de caducklad se computa a pariir de la corformided otorgada por
la entidad hasta treinta (30) dias hébiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el contrato. { A.N°146 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo méximo de responsabiiidad del contratista es de dos (02) afios, contabilizado a parlir de la
amision de la conformildad,

13. QTRAS PENALIDADES

Adicionalmente & la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamenio do la Ley de
Contrataciones del Estado, ESSALUD podré aplicar la sigulente penalidad:

Descripclén de ia penalidad

Monto de la penzlidad

No cumplir con efectuar el canje o la reposicién de los
bienes deniro del plazo establecido en la Declaracion
Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por

Cinco por clento {05%) del monto
facturado en ef mes.

Defectos o Viclos ocultos.
No brindar el sewvicio 1écnico presencial dentro de las 72 | Cinco por ciento (05%) del monto
horas de reportatio el desperiecto faclurado en el mes, penalidad

diaria.
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| No cumplir con efectuar ! cambio del equipo en el plazo de | Cinco por ciento (05%) del monto
72 horas de reportado ef desparfecto Lai"ctur'ado en el mes, penalidad
' diaria.

No realtzar la instalacién de los equipos en coordinacion con | Dos por clenio (2%) del monto
la enfermera coordinadora del Area responsable. facturado en el mes, por equipd, en
forma mensual,

Los equipos que durarite el servicio cumplan con'el tiempo | Tres por clento (3%) del monto
méximo de 05 afios deberdn ser reemplazados ¢on equipos | facturado en el mes, por squipo; én
de mejor capacidad ¢ inriovacion tecnolégica durante ef | forma mensual.

tiempo de vigencia del contrato, el encargado del control
serd la Unidad de Adquisiciones .

14. CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO )

Ademés de las establecidas en la normatividad de contrataciones. del Estado, seré causal de b
resolucién de contrato tualquierd de Ias sigulentes situaciones que se produzca durante la gjecucion
de éste:

a) La cancelacién o no renovacién de los certificados de las Buenas Précticas de Manufactura,
Buenas Précticas de Almacenamiento, o Buenas Practicas de Distribucion y Transports, segin
corresponda. . ' '

b) La caricélacién del Registro Sanltario o Certificado de Registro Sanitario.

¢) Maritener Ja suspensidn del Reglstro Sanilarlo o Certificads de Registro Sanitario del material |
miéico, por un periodo mayor a dos {02) meses.

d) La suspensién o cancelacidn dal Registro Saritario por medida de seguridad.

e) Clerre temporal o definitivo del Laboratorlc o Drogueria por medida de seguridad.

f) No haber solictado su cerlificacion en BPDT, dé acuerdo a lo éstablecido por la ANM o ARM,
segtin corresponda.

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos  las Condiciones Generales para la adquisicién de Producios
descritos en los 14 numerales, serén da cumplimiento para los fteims cuya ficha técnica fio teng & formato
elaborado por el IETSI. Caso contrario si el item, liene la Ficha Técnica del IETSI, se cumpliré con lo descrito
en las mismas respeclo a: Las Caracleristicas Técnicas, Requisiios Téchlcos, Control de Calldad, Pruebas
y Requerimientos de Muesiras para Andlisis de Control de Calidad y Normas Técnicas Nacionales e
Intemaclohales,
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ANEXO N2 62
CUADRO DE DISTRIBUCION POR RED ASISTENCIAL
ol om | oo o e S
011050090 | Solucibn para di46E peritonieal 1.5%x51L(con accesorios Indispms_abla para | _
1 su.admialstracin). con calcio 3.5 mEa/L (1.75) | FR 1,800 1,800
_ 2.3+ 25%x5 L {con acckotlos indispénsables %
011050051 | Solueidn para dislists peritoneal para su admirilstracién], con callo 3.5 mEa/L ; \\
2 (1.75). fR 4,800 4,800 7
011050092 |So|ud6n para diflisls peritonaal 4.25 % &5 L{con accecorios indispansables para
] su administradién), con eallo 3.5 mia/LIL75) | FR 40/ 40
Lineade drendje para cicladora de i
4, |020102352 |diglisks peritoneal UN 2,250] 2,250
]S'et detubuladura pars céladora de l;
5 1020102381 dilists peritoneal. UN 3,960/ 3,960
~ |Obturadorde plistico para i
6 | 020101394 |prolongzdor UN 3,960/ 3,950

S
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ANEXO N2 03

CRONOGRAMA Y NUMERO DE CONTROLES DE CALIDAD

011050080 | Solucin para didis’s peritones! 1.5 %25 L{oon acoesorios indispengables para
1 su adminkiracién|, con cakip 3.5 mig/LiL75) | FR 1,800 1 |
23- 2.5 % 15 Licon eccesorios indispensables
011050091 | Soluckén para dislists peritoneal |para sy adminksiraciin), con caldo 3.5 mEg/t
2 [1.75) FR 4,800 | L]
011050092 |Solucidn para didisls pertioneal 4.25 % x5 L {con accesorios indispensables para
3 su adminbstracicn|, con caldo 3.5 me/L11.75) | FR 40| i |
Linga de drenajepora didadorade
| 4 020102352 |dilists perioneal UN L250| 1 N
|5elieluh|hllmmddldmde
| 5 020202381 |dbilisks perit oneal UN 3,960 1 X
Obturador de plistico para
b | 020101394 Jpr UN 3,960 1 A
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ANEXO N° 4

Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicién por Vencimiento
(Aplicacién excepcional, seglin lo establecido en el numeral 5.2)

Sefiores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

De i consideraclén:

Nos es grato hacer llegar a usted, ia presente “Declaracin Jurada de COmpromIso de Canje y/o

Reposicion por vencimlento” en represenlaaén - IS
{Razdn social de la ‘empresa o consorcio} por los productos que se adjudrquen de nuestra
propueste presehtadd 8 18 .......cocenenren tyreerrerraenenssana .{tonsignar nomenclatura del

procedimiento de seleccién)

Ei canje ser4 efectuado para los siguientés produclos, en cumplimiento de las especificaciones
de vida util.

El canje se efecluard a solo requerimienio de la entidad en un plazo no mayor a 60 ‘dias
calendario y no.generaré gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Alentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

PrerTy L -—.u-p-‘-u.—.

=};,,3‘}"E;;;;{Bfnn ﬂz Lﬂﬁlo ..... LR R R P RIS AT A Y PPN Y YTy Shsdemdd
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: :‘ﬁf:,r? ¥ u';"fle'éf 84S Flrma, Nombm y Apellldos del postor o

$REssatud Representante legal, segin cotreaponda
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ANEXON® &

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE ‘O'RAZON.SOCIAL DEL POSTOR

ITEM N®

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO "A” DEL CAPITULO Il

N° de item: ...ccvvennss wEssessvesssEsTs P T R o W]
Cadigo SAP: ..coivirissessessaaes T O T T
Denominacion y Descripelin: ....ee.eeiiiiieiciinenieneecnianesonns

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

N REGISTRO SANITARIO (marque con X
8c0UNn corresponda)

N* Registro Sanitario:

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO|

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

............... meses {de acuerdo a ko eslablecido en los
numerales 5.1 y 5.2 de las Condiclones Generales).

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque
con X seg(in coresponda)

1. Noaplica:{ )

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

3. 8l cumple, Indicar nombre de accesorios y cantidad:

------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------

EQUIPO EN CESION DE USO (marque
con X-segiin corresponda)

1. No aplica:{ )

2. Cumple con proporolonar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de ceslén de uso, los cuales
recibirén el mantenimiento correspondiente segln
cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devusiios por I Institucién al término def contrato, en
¢l esiado en que se encuentren{ )

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

Firma y sello del director Técnico

Firma y selio del Postor o nprcsontanh

‘—ﬂ}i&'r.
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ANEXON°§

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO courong:e A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N° ITEM

- SEGUN EsSalud_

NOMBRE Y DESCRIPCION DBEL iTEM'

CODIGO SAP SEGUN EeSaluid

‘NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRQDUCTO EN CASC DE NO .

TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA

FABRIGANTE

PRODUCTO

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL

'PAIS DE ORIGEN

ESPECIFICACIONES
TEONICAS DE EsSalud

LIMITES DE ACEPTACION O |
NIVELES Y CRITERIOS DE
ACEPTABILIDAD

NORMAS NACIONALES'Y/O
INTERNACIONALES Y/O
PROPIAS; DE
‘COMPROBACION PARA

CONTROL DE CALIDAD

Los postores son rgsponsables de la congruencia entre las *Técnicas analiticas propias del febricante” ylo
*“Normas Nacionales” yfo “Normas Internacionales®, que decfaren en su Ficha Técnica con respeclo a la

Especificacion Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presenies Bases Administrativas para el proceso dé Seleccion en
curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producio que oferta mi representada cumgle con los

Regquerimientog Técnicos Minimos sobro las Espemﬁcaoames Técnicas requeridas por ESSALUD.

Firma selio del Responsablé Taenico

weudes umn

]

Flrma y sello dal Rosponnbll Legal
e
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ANEXO N° 7

Decleracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Viclos
Oculto

Sefiores

Comité de Selecclén/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracidn:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Gan]e yio
Reposicién por defecios o Viclos Ocultos” en representacion del...

............................. (Razén social de la empresa o consorclo) por los productos que 80 Nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ........cccecimriininei e
{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccidn).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus carecteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defacto o vicio oculto durante la vida dtil
del dispositivo médico. El material médioo canjeado tendré fecha de expiracion igual 0 mayor a
la ofertada en el procedimienic de selacoién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

€l canje se efectuard a solo requerimienio de la entldad en un plazo no mayor a 60 dias
calendario y no generaré gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nomibres y Apeflidos del postor o
Representants legal, asgin corresponda
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ANEXO N°9

DECLARAGION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ART|CULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores . _
COMITE DE SELECCION B ,
LICITACION PUBLICA N° {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO)

Mediante &l presente &l suscrito, postor y/o Representanite Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro qie la experiencia que acredilo de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] absorbida como consecuencia de una reorganizacion

I socletaria, no'se encueritra en &l supuesto establecids en el numeral49.4 del artlculo.49 del Ré,g’_lbmento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apelildos del postor 6
Representante legal, segiin corresponda

Importante

A efactos de caulelar la.veracidad de esfa declaracitn, el postor puede verificer I informacién de
/a Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Conlirataclonas del Estadocon Sanclén
Vigente  en hitpyiporial.osce.gob.pefmp/content/falacidn-de-provesdores-senclonados.
Traténdose de sanclonss no vigentes, podré salicher a dicho rgano informe si Ja empresa en
cuestion lenfa sencibn vigents a la fecha de inscripcion de 1a fusidi en Reglstros Publicos.

También le asiste dicha facultad al érgeno encargado dé las conlralacionss. o sl drgano de Ia i
Entided sl que se le haya ésignado la funcitn de verificacion de la-oferla presentada por el posior
ganador de la buena pro. ;
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WM. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACIGN
uls
posior debe contar con:

+ Resoluclén de Autorizacién Sanftaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico:
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Reglonal de Salud {ARS), te acuerdo & lo establecido en el
Atticulo 17° del DS.014-2011-8A v su primera disposicidn Complementaria Transfioria; deblendo adjuntar las
resoluciones de los cambios yo modificaciones realizados en o establecimiento Farmacéutico, segtin
cofregponda,

Obligatorio pasa fodas las empresas que se presanten en consorclo, saivo el caso de ser empresa axiranjera no
instatada en ol leritorio naclonal,

Acreditacién:
Copia simple de la Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

o 2, Certificado de Buenas Préiicticas de Aimacenamlento - (BPA).

Sélo en el caso de los items que requieran Registro Saniario.
Viganie a In fecha de presentacién de propuestas.

A nombre del postor, emitido por Ia ANM o ARM, segtin corresponda.

Para el ¢caso que el postor conlrate el serviclo de aimagenamiento con un lercero, ademés deberd pregentar el
Cariificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que
acrediie el vinculo contractual entre ambas partes (documenio de arrendamiento que garantice que esté haciendo
uso de los aimacenes).

Tratdndosae de un Laboratorio Nacicnal el Cerfificado de BPA se encuentra Incluido en la Certificacién de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM), en aplicacin de la nomafiva vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Cerlificacién de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn
contraciual para los dispositivos médicos naclonales e importados.

En el caso de consorclos, 0 de postores que coniratan servicios de Aimacenamiento, el Cerlificado debe estar a
nombre da la empresa que 8¢ haré cargo del Almacenamiento de los productos (verificable durante inspecciones)
acompailado del Contrato de Serviclo de Almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas paries (En
concordancia a (o Indicado en el numeral 3.2. del Pronunclamiento N® 830-2008/DOP), asl como acredltar el
cumplimiento de los procesas que le comesponden realizando la trazabllidad de cada producto tanto en la empresa
que presta el servicio como en la empresa que solicita el servicio de aimacsenamiento. {En concordancia a lo
Indicado en el numeral 3.1 del Pronunciamiento N2 039-2011/DTN)

Acyeditacién;
Copla simple de Certiicado de Buenas Prasticas de Aimacenamisnto (CBPA)
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B, EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
ﬂggy]!m '

El postor debe acreditar un monio facturado.acumulado equivalente a 1,500,000.00 (UN MILLON QUINIENTOS
MIL'Y 00/100 SOLES), por [a venta de bienes iguales o similarés al objeto de [a convocatoria, durante tos ochg
(8) afios anterioreé & Ja fecha de la pressniacion de ofertas que se computardn desds Ia fecha de |a
conformidad o emision del coniprobante dé pago, segiin comesponda.

Se consideran bienss simiiares a los siguientes: Suministro de Producios Faimaceuticos en General.
Acreditacitn;

La experiencla del posior en la especiafidad & acreditard con copia simple de (i) contiatos u drdenies de
compra, ¥ su respaciiva conformidad o constancia de prestacion; o (i comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredile documental y fehacientomente con voucher de depdsiio, nota de abiono, reporie-de estado de
cuenta, cualquier oiro documiento emitido por Entidad del sistema financlero que-aciedite ¢l abiong o mediante
cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientés a un maximo.de veinte (20) contratacitries,

En caso los postores presenten varios comprebantes de pago para acreditar uina sola coniratacidn, se debe
acreditar que corresponden & dicha conitrataciori; de lo contiario, se asumiré que los comprobantes acrecitan

contrataciones independientes, en cuyd caso solo se considerard, para la evakmdn {as veinie (20) primeras

contrataclones indicadas en el Anexa N 8 referido a la Experiencia del Postor en la Espadaﬁdad

En ¢l caso de suministro, solo s& considera como experiancia fa parte del corilrato. que haya sido ejecutada &
la fecha de presentacion de olerias, debiendo adjuntarse copla de las conformidades correspondienias & fal
parté o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

. -
£ ,

En los casos que se acredite experiencia adquinda en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o
el contrato de consorcio del cual se desprenda fehaclentemante el porcantaje de las obligaciones que se
asumid en el contralo presentado; de lo contrario, no 88 computard la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contralos derivados de procesos de seleccion convocados dntes del
20.09.2012, la caliicacion se cefiird al mélodo desctilo en |a Diractiva “Parficipacion de Proveedores en
Consorcio' en las Contrataciones del Estado”, dsblendo presumirse que el porcentaje de las obiigaciones
equivale at porceniaje fle participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos documentos 1o se consigne el porcentajs da participation se presumisé que 'las obligaciones se
ejectitaron en paias igualas:

Si el tiiutar de la experiencia no es &l poster, consignar si dicha experisncia comesponds a la matriz en caso
que o postor sea sucursal, o fue Wansmitids por reorganizacion -socletara, deblendo acompafiar la
documaniacion sustantatoria correspondiente.

Si ¢l postor acredita experiencia de. una persona ‘absorbida como consecuencia dé una reorganizacion
sotletatid, debe presentar adicigna'mente el Anexo N° 9.

! Cabe precisar qua, da acuesrdo con la Resoluctén N® 0085-2048-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

= .. #i solo seflo e cahcelado en el comprobanis, mmmmdopwelﬁmhm.mmdamwmm
mmmﬁmﬂénmmdmmm”mmﬂnamsmmmunuMA o equivaldria & considarar
mmm(réfjdahmm posloraihmanduquaeimmgdepamhambm!adf

“Siluacidn diferenie se suscita anle o! sefio colocads por &l cilenie def posior [see uliizendo ! Hming “cencelado” o
h‘bagadom'j'*mh mmruummmmmmmqudeaunugmmwmm
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Cuando en los contraios, 6rdenss de compra 0 comprobantes de pago el monto facturado se encusnire
expresado en moneda extranjera, debe indicaree el fipo de cambio venta pubEcado por la Superintandencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la facha da suscripcidn del contrato, de emisidn de la onden de
compra o de cancelacitn del comprobanie de pago, segln comresponda.

Sin perjuicio da lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N® 8 relerito a la Experiencia del
Postor en la Especlalidad.

Immmm

" Enel ceso de consorcios, scio se consldera la experiencie de aquaiioa infegrantes que
se hayan compromelido, segiin la promesa de consorcio, a ejecular ef obyelo meleria
de la convoualoria, conforme a la Direcliva "Participacién de Proveedores en Consorclo
en las Conlratacionss del Estado”,

E-
81 con ocesion de las consuliss y observaciones el drea usueria aulorize le modificacidn del
requerimienio, debe ponerse en conoclmiento de lal hecho a la dependencia que aprobd el
expediante de contratacién, de conformidad con el articulo 8 del Reglamento.

ANEXOS
Se Indican los siguienties anexos, que forman perte del requerimiento:

Anexo N* 1: Cuadro de Requarimiento def ltem.

Anexo N° 2: Cuadro de Distribucidn por centro asistencial.

Anexo N° 3: Cronograma de Confroles de calidad por item.

Anexo N* 4: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicldn por Vencimiento

Anexo N° 5: Declaracion Jurada de Preseniacién del Producto y Vigencia Minima

Anexo N° 8: Ficha Técnica dal Producio Conforme a las Especificaciones Técnicas
de EsSglud.

Anexo N° 7: Declaracibn jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por

Defeclos o Viclos oculios,
¥ Anexo N°® 8; Experiencia de! Postor en la Especlalidad,
v Anexo N° 8: Declaraclén Jurada {(Numeral 49.4 del Articulo 49 del Reglamento)

A SNKASASNS

] cl"!l!;;;{ﬂ' Lﬂ“o
o JE L‘-'n.:ﬁ "“go’““mc

wﬁsﬂﬂltﬁ

12

~




/ m SEGURO SOCIAL DE SALLUD — RED ASISTENCIAL HUANUCO \
EsSalud Licitacion pusICA N 01-2022-ESSALUD/HCO-CS - PRIMERA CONVOCATORIA

CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA
FACTOR DE EVALUACION PARA SU ASIGN AQION
.A' PRECIO _
La evaluacién consistira en
Evaluacitn: otorgar el méaximo puntaje a la
oferta de preclo mas bajo v
Se evaluara considerando el preclo ofertado por el postor. otorgar a las demas ofertas
puntajes inversamente:,
Acreditacién: proporcionales a sus respectivos \\
precios, seglin la slguiente| ™
Se acreditard mediante registro en el SEACE o el documento que | férmula: \\
contiene el precio de la ofarta (Anexo N°8}, seguin corresponda. -_,’J N
Pl = OmxPMP
o]
i= Oferta = ';
PI= Puntaje de |a oferte a evaluar |/ /" /

Ol=Precio i
Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaie maximo del praclo

100 puntos |

Importante

" Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son obj-eﬁvo_s ; b?aMan vinculacién,
razonabilidad y proporcionslidad con el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas nl los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependisndo del objeto dsf contrato, de resulfer indispensable, puede incluirse cléusulas adicionales
o la adecuacién de las propuestas en el presenta documsnlo, las que en ningiin caso pueden
contemglar disposiciones contrarlas a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capfiulo.

Conste por el presente documento, la_contratacién del suministro_de JCONSIGNAR LA
BENOMINACION DE LA GONVOCATORIA], que celsbra de una parte [CO REL NOMBRE
PE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°f.........], con domicllic legal en [...e.. ],
representada por [.............. ]. identificado con DNI N° [....... l, v de otra parte
PO RRSROOTIY N -+ o BN - U] OJ 1' L ], con domicilio legal en
...), inscrita en la Ficha N° [.............. ..] Asiento N° [... vevene]
del Reglstro de Personas Jurldlcas de la ciudad de [ .................. ] debldamente representado por
su Representante Legal, [... ... con DNI N° [... ..], segun poder
inscrito en la Ficha N° [... ] Asiento N" [ ............ ] del Registro de Personas Jurldicas de la
cludadde]............ ] a qmen en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y
condiclones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... ]% el comité de seleccién adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENGLATURA BEL IMIENTOD 5% SELECCION] para la

contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIAL a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRQ], cuyos detalles e importe constan en los

documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto [EUNSIGNAR EL OBJETO BE [A CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTQ], que incluye

todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asf como cualquler
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacién materla del presente
contrato.

CLAUS A: DEL PAGO®
LA ENTIDAD se obli a ap Egar la contrag restaclén a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [it luego de la recepcion formal y
completa de Ia documentaclén correspondlente segln lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, €l responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excederéd de los siete (7) dlas 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 méximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los dlez (10) dias calendario sigulentes 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 cago 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 cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podré adiclonarse la Informacién que resulte pertinente a

efectos de generar el pago.

%
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en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El_ylazo ) de_ejecucion del presente contrato es de |........ el mismo _que se computa_desde

CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO!]
)ESDE 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 MGDALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL BLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION ¥ PUESTA EN
FUNCIONAMIENTQ].

Importante para la Entidad
En el caso de coniralacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la sigulente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESQRIAS™

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

El monto de las prestaciones accesorias asciends a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOJ, que incluye
fodos los Impuestos de Ley.

El plazo de ejecucitn de las prestaciones accesonas es de [........J, el mismo que se compuia desde
[CONSIGNAR S! ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL. CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASCQC]J.

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”
Incorporar a las bases o ellminar, segiin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

E! presente contrato estd 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 entregd al perfeccionamiento del contrato |a respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pals al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

o Defiel cumplimiento del contrato: [EONSIGNAR EL MONT O], a través de la [INDIEAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO, DEL, DPOCUMENTO] emitida por
[BENALAR-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
recepcién de |a prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en of numeral 149.4 del arifculo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de coniratos periédicos de suministro de bienes, si ef postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantla de fisl cumplimiento de contrato, debe consignarse fo siguiente:

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorlas, los contratos relativos al cumplimisnto de la(s) prestacion{es)
principal(es) y de la{s) prestacién(es} accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentes. En el supuesto que
ambas prestaclones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre ofros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.

~
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e “De fﬁ"'_cbmpﬁmiento dsl contrato: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante Ia primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
de forma crorrateads, con caryo a ser devuelio a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar 1o siguiente:

e Garantla fiel cumgﬁpmigng:_po_rjr_e_staciones accesorias: [EONSIGNAR EL MONTO), a través
de la [INDICAR EL TiPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° MFNDJ_Q_A_R NUMERG DEL
DOCUMENTQ] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE), la misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento fotal de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de Io dispuesto en el numeral 151.2 del ericulo 151 del Reglamento de la Ley de
Conirataclones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del dlez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantla de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

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

Importante

En los coniratos derivados ds procedimlentos de seleccién por relacién de flems, cuando el monto del
Item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea igual o menor a dosclentos
mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantla de fiel cumplimienio de contrato ni
garantfa de flel cumplimiento por preslaciones accesorlias, conforme a lo dispuesto en ol literal 8) del
artfculo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

-

Importante para la Entidad
Séio en el caso que la Entidad hublsse previsto otorgar adelanto, se debe inciuir la sigulente cléusule:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

LA ENTIDAQ_g&oFrlgar_g [CONSIGNAR NUMERD DE ADELANTOS A afﬁ'ﬁ'@ﬂ_ﬂg%ﬁplantqs directos
%ﬂﬁfgel ONSIGNAR' PORCENTAJE QLE NQ DEBE EXCEDER DEL @0% MONTO BEL
| © ORIGINAL] de! monto def contrato original.

EL CONTRATISTA debe sollcltar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL FLAZO Y OPORIUNDAD
PARA A SOLITITUD], adjuntando a su solicitud la garantla por adelantos mediante carta flanza o
pbliza de caucién acompafiada del comprobante de pago comespondiente. Vencldo dicho plazo no
procederd la soliciud.

|_presentacion de la solicitud del contratista.” __
Incorporar a las bases o efiminar, segin corresponda.

CLAUSULA DE : RECEPCION Y CONFORMIDAD D STACION

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcién seré otorgada por [EDNSIGNAR
EL AREA 0O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS v[%c'Eﬁ la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE GARA LA
Eﬁ"NFO’FfMI*ﬁAD] on el plazo méximo QEJCONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)

;)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL

-
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CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcién.

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 sofisticacién de |las subsanaclones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

. N 0.10 x monto vigente
Penalidad Diaria = F x plazo vigente en dias

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 & mayor tlempo
transcurrido no le resulta Imputable. En este ultimo caso la calificaclén del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y artlculo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procederd de acuerdo a lo establecido en el articulo 166 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuiclos ocaslonados, a través de la indemnizacién comrespondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanclones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracldad e Integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente 0 a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los drganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios plblicos con los
que deba interactuar, en situaclones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cuaiquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualqulera sea Ia finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™"

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun ei 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 Confrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una concitiacién dentro del
plazo de caducldad correspondiente, segln lo sefialado en el artlculo 224 del Reglamento de la

1 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controverslas derlven de procedimientos de seleccitn cuyo valor sstimado sea menor o igual a cinco miliones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en casc no se llegue a un
acuerde entre ambas partes ¢ se llegue a un acuerdo parclal. 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 notificacién, segtn lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

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

_

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [/1urerrss st
DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)]

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

De acuerdo con las bases integradas, |a oferta y las disposicicnes 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

Lay N° 27269, ley de Firmas y Cerlificados Digitales’2

2 Para mayor informacion sobre la nomativa de firmas y cerlificados digitales  ingresar a:
https:/iiwww.indecopl.gob. pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

@

GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL".

‘\\
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCEATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Elque se suscribe, [........c.c...... ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURII_J!CA], 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]L,DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguisnte informacién se sujeta a la verdad:

| Nombre, Denominacién o
_Razdn Social .
Domicilio Legal :
RUC : Teléfono(s) : | |
MYPE™ E No |
Correo electrénico:

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

... [CONSIGNAR S| O NQJ autorizo que se notifiquen al correo electrdnico indicado las siguie
actuaciones:

1. Solicitud de la descripcidn a detalle de todos los selementos constitutivos de la oferta.

2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

3. Solicitud al postor que ocup6 el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los |
documentos para perfeccionar el contrato.

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

5. Notfificacién de la orden de compra™

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se enfendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.

Esta Informacién seré verificade por la Entidad en la pagina web del Minlsterio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link hitp/fwww2.trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en conslderacldn, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenclén del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segln lo
sefialado en el numeral 1498.4 del artfculo 148 y numeral 151.2 del articulo 161 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacléon de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante
Cuando se irate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NGMERCIATURA DEL PROCEDIMIENTO!

Presente.-

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

. Datos del consorciado 1
Nombre, Denominacién o

| Razén Social :

| Domicilio Legal :

| RUC: | Teléfono(s) :

| MYPE?S si | | No_

| Correo electrénico :

Nombre, Denominacioén o
Razbn Social :

Domiclllo Legal :

RUC: | Teléfono(s) : _ - —
MYPE1® s | No |

Correo elecirdnico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal : -

RUC : Teléfono(s): |
MYPE" | SI | No

Cormreo electrénico :

15 Egta Informacidn serd verificada por la Entidad en la pdgina web del Minlsterio de Trabajo y Promocién def Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditades en el REMYPE en el link hitp:/iwww?2.trabajo.gob.pe/servicos-en-linea-2-2/ y se
tendré en conslderacién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenclén del diez por clento (10%) del monto
del contrato, en calldad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suminisiro de blenes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numerel 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
Integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

18 |bidem,

17 |bidem.
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Autorizacién de notificaclén por correo electronico:

Correo electrénico del consorcio:

... [CONSIGNAR S| O NO] autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las sigulentes
actuaciones:

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

Sollcitud de subsanacidn de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacidn para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'®

o M=

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellldos del represantante
comiin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a Ia direccién de correo electrénico consignada se enfendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcién.

! Consignar en el caso de procadimientos de seleccion por relacién de Items, cuando el monto del valor estimado del tem no

supere log dosclentos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando 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)

Seficres

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

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

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

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

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo © convenio con ningln proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legisiativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprusba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

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

vi. 'Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccién.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
'Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal, segilin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe pressniar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3
DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITEDE SELECCION . L=
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL FROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos dsl procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
BBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en al numeral 3.1 del Capitulo lil de la secciébn especifica de Ias bases y los documentos del\

procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA] \

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacién que acredile el curnplimiento
de las especfiicaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acdpite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefl
c%n:ﬁz DE SELECCION )
LICITACION PUBLICA N° [EBNSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROGEDIMIENTD]

Presente.-

Mediante el presente, con plenc conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimlento de |a referencla, me comprometo & entregar los bienes objeto del t_?éqsente rocedimiento
de seleccién en el plazo de [FONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD BE
LLAVE EN DETALLAR EL PLAZO DE ENFREGA, SU INSTALAQION Y PUESTA EN
FUNCIONAMJENTO}, conforme el cronograma de entrega establecido en ias bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o coml(in, segtin corresponda
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ANEXON°5
PROMESA DE CONSORGIO
(Solo para el caso en que un consorclo se presente como postor)
Sefores
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de g@gcid&pagﬁpmsentawa oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO).

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

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION G RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2, INOMBRE, DENOMINAGION O.RAZON SOGIAL DEL, CONSORCIADQ 2).

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

Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio nc se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢} Fijamos nuestro domigilio legal comin en [........ceeeeenn i vnnennnnns 1

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

;. OBLIGACIONES DE INOMBRE, DENOMINACION. O RAZON SOCIAL BEL 1y 116
* CONSORCIADO 1) :

[BESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSOREIAGO )

5. OBLIGACIONES DE [NGMBRE, DENOMINACION O RAZON SGCIAL DEL o, 120
* EONSORCIADO 2] [%]

TOTAL OBLIGACIONES 100%2!

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

1 Egte porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de lag obligaclones de cada uno de 10s integrantes del consorclo.

-
ul
Yol

/
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Consorciado 1 Consorclado 2
Nombres, apelildos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorclado 2
© 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 artfculo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorclo
deben ser legalizadas.

~
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Importante para la Entldad
En caso de fa confratacién de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:
Esta nota deberé ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases
ANEXO N° 8

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITEDESELECCION I
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PRGCEDIMIENTD]
Presente.-

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

CONCEPTO | CANTIDAD ‘ PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

Ei precio de la oferta [CONSIGNARLA MONEDA DELA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos?” ,

seguros, transporte, Inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a
legislaclén 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 exoneracién legal, no incluiran
en ¢l precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellldos del postor o
Representante legal 0 comin, seglin corresponda
Importante
El posior que goce de alguna excneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el iributo
rateria de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferfa no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ”

Importante para la Entldad

= En caso de procedimientos segtin relacién de flems, consignar lo siguients:
"El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se preserite”,

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:

"El postor debe delallar en el precio de su ofarta, el monto correspondiente a la prestacion
____principal y las prestaciones accesorias”.

incluir o eliminar, segun corresponda

ot /(
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Importante para la Entidad

. En caso de la contratacrén de bienes bajo el sistsma a suma alzada Inclulr el sigulente anexo:
Esta nota deberd ser eliminada una vez cuiminada ia elaboracién de ias bases

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
Sefiores
COMITE DE SELECCION _— - e
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENGTATURA DEL PROCEDIMIENTCH
Presente.-

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

\ oy CONCEPTO | PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,

seguros, transporte, inspecclones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
. legislaclén vigente, asi como cualguier otro concepto que pueda tener Incidencia sobre el costo del
1 bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
| en el preclo de su oferta los tributos respectivos.

e

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal 0 comiin, segiin corresponda

Importante

s El postor debs consignar ol precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfaccionamiento del contrato.

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

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

Importante para la Entldad

»  En caso de procedimlentos segin relacion de lfems, consignar lo siguients:
"El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los lfems que se presenfe”.

s En caso de contrataciones que conilevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo sigufente:
i “El postor debe detallar en el practa de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién
' principal y las prestaciones accesorias”.

Inciulr o eliminar, ugﬂn

~
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Importante para la Entidad

8i durante la fase de aclos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacién de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV previsia en la Ley N°® 27037, Ley de
Promocibn de la Inversién en la Amazonls, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debaré ser eliminada una vez culminada la elaboraclén de las bases

ANEXO N° 7

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION - _ I :
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR' NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASC DE SER
PERSONA JURIDICA), declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracién 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 lug
establecido como sede central (donde tiene su administracién y lleva su contabilidad);

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.23

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombhres y Apellidos del postor o
Representante legal, seg(in corresponda

Importante

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

Z  En el artfculo 1 del "Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la inversién en la
Amazonia® se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categor(a, ublcadas en la
Amazonia. Las socledades conyugales son aguéllas que ejerzan la opclén prevista en el Articuio 16 de la Ley del Impuesto
& la Renta.”

% En caso de empresas de comsercializacién, no consignar esta condicldn.
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[CONSIGNAR NOMBREDELAENTIDAD)
ICONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiore

comrrz DE SELECCION o X
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [EONSIGNAR EN CASD GE 8ER
PERSONA JURIBICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA P N_AJMRLEUQE A] como consecuencia de una reorganizacién societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en htip://jportal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

Tamblén le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funclén de verificacién de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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[ Notu para la Entidad

En el caso de procedimientos por relacién de ltems cuando el monto del valor estimado de algun ftem
corresponda a una Adjudicacion Simplificada, se mcluye ol siguiente anexo:

Esia nota deberd ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases
ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
. - MICRO Y PEQUENA EMPRESA _
ITEM [EONSIGNAR EL N° DEL ITEM O ITEMS Cil;j'g 'VALORESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS

Seriores
COMITE DE SELECCION _
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCIATURADEL PROCEDIMENTO]

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

o Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabafo y Fromocién del Empleo en la seccidn consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hiip.//www2.traba/o.uob.ce/servicios-en-linea-2-2/.

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