BASES CONTRATACION DIRECTA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion ]
1 [ABC] / [ : ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
LI ENEN completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
» Zibip seleccién y por los proveedores.
vertencia " . - .z
4 A8 ! Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y por
e Abc los proveedores.
mportantepara la Entidad | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 [ | seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
i Xyz bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Pardmetros
1 Mdraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
g Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Avrial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior) :
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tareis de lstis 10 : Para el cuerpo del docur‘nento en g.eneral
9 : Para el encabezado y pie de pdgina c
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
: Anterior : 0
i Epparcicle Posterior : O
9 Subrayeds Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria Técnica
de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento segln
corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién y corrupcion
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 Comision de
Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas que se
presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N° 1034, "Ley
de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las demas normas
de la materia.

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

N
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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° © 20131257750

Domicilio legal : Av. Grau 800 - La Victoria - Lima
Teléfono: : 01-324 2986

Correo electronico: . Procesos3.adq.rpa@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién de ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE
PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN - ESSALUD

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

SO
RN

N

AJ
S| £~ B
= =
S 7

%QFT‘\’ESPEJOih FUENTE DE FINANCIAMIENTO
2 o

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Formato N°02 Solicitud y Aprobacion de
Expediente de Contratacion el 24 de mayo del 2024.

------ Recursos Diretamente Recaudados.
~ Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
. del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

/ 1.6. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.
1.7. PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con una (01) Unica entrega y un plazo méaximo de noventa (90) dias
calendarios a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra respectiva.

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deberan cancelar S/ 8.00 (Ocho con 00/100 soles) en caja de la Entidad. Y se entregara en la
Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial de la RPA, sitio en Av. Grau 800, sexto piso B -la
Victoria — Lima.

N Y,
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1.9. BASE LEGAL

Ley 31953 - Ley del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

Ley 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024
Ley 31955 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024

Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud y su Reglamento aprobado con Decreto
Supremo N° 002-99-TR y modificado con Decreto Supremo N° 002-2004-TR y 025-2007-TR
Decreto Supremo N.° 082-2019-EF que Aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 — Ley
de Contrataciones del Estado y sus modificatorias.

Ley N° 29973 - Ley General de la Persona con Discapacidad.

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

Cadigo Civil.

Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo n.° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica. 02.08.2002.

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

Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud. 08.04.2009

Decreto supremo N° 08-2010-SA, Decreto Supremo que aprueba el “Reglamento de la Ley N°
29344, Ley marco de Aseguramiento Universal en Salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

Decreto Supremo N° 013-2002-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Seguro Social de Salud — ESSALUD.

Directiva N° 001-2001/FONAFE, Directiva de Gestion de las Entidades bajo el ambito del Fondo
Nacional de Financiamiento de la Actividad Empresarial del Estado — FONAFE.

Directiva de Gestion y Proceso Presupuestario de las Empresas bajo el ambito de FONAFE,
aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 003-2005/018-FONAFE y sus modificatorias.

EL Decreto Supremo N° 016-2011-S.A-DIGEMID.

Decreto Legislativo 1278 que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Solidos. '
DS 014 2017 MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley de Gestién Integral de Residuos SO|IdOS
Decreto legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio de
denominacion de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud. 05 .12.2013.

Decreto supremo N° 020-2014-SA , Decreto que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
29344 | Ley Marco de Aseguramlento Universal en Salud.

Decreto supremo N° 1163, Decreto Legislativo que aprueba las "Disposiciones para el
Fortalecimiento del Seguro Integral de Salud", y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo
N° 030-2014-SA.

Decreto supremo N° 350-2015-EF , Decreto que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 , Ley
de Contrataciones del Estado, modificado por el Decreto Supremo N° 056-2017-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULOII )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECC!ON
2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2,

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

Importante

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electronica a través del siguiente correo:
neill. espejo@essalud.gob.pe; en el 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, y a través de mesa de partes de la Oficina de
Abastecimiento y Control Patrimonial sito en la sitio en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima
conforme el siguiente detalle:

Sefores:

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD

RED PRESTACIONAL ALMENARA

AV. GRAU 800

Atencion: ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

Contratacion Directa N° 2406D00221
DIRECTA-PROC-22-2024-ESSALUD-RPA-1

Denominacién de la Convocatoria: ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO PROCESADOR DE SONIDO PARA [IMPLANTE
COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL
GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN - ESSALUD

OFERTA
I [NOMBRE / DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL POSTOR]

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos’, la siguiente documentacién:

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

1

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

Y
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c)

d)

9)

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

Advertencia

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

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

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

Documentacion Adicional que el postor debe presentar:

e Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo, conforme lo
dispuesto en el enciso a) del numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1
del Capitulo Il de la Presente Seccion.

e Certificado de Buenas Practica: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM) y Certificado de Buena Practicas de Almacenamiento (BPA), conforme lo
dispuesto en el enciso b) del numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1
del Capitulo lll de la Presente Seccion.

e Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis) del
Dispositivo, conforme lo dispuesto en el enciso c) del numeral 8 del requerimiento
establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

e Metodologia de Analisis (Copia Simple), conforme lo dispuesto en el enciso d) del
numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
Presente Seccion.

e Ficha Técnica del producto (Copia Simple) (Formato N°3),, conforme lo dispuesto
en el enciso e) del numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del
Capitulo Ill de la Presente Seccion.

e Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple),
conforme lo dispuesto en el enciso f) del numeral 8 del requerimiento establecido en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente Seccion.

e Carta de Presentacion del Dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de
entrega y vigencia (Formato N°2), conforme lo dispuesto en el enciso g) del numeral 8
del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.
e Carta de compromiso de canje y/o reposicioén por defectos o vicios ocultos (Formato
N°4), conforme lo dispuesto en el enciso h) del numeral 8 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

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

El precio de la oferta en SOLES 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 Gnicamente se debe adjuntar
el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la prestacion

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

~
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2.3.

accesoria 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 mas de dos (2)
decimales.

Importante

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

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

Advertencia

El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites "“Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de

calificacion” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

c) Cadigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el nimero
de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

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

g) Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el
producto (Formato 1), excepcionalmente de cumplir con lo indicado en el numeral 10 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

Importante

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

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

~ Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.
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2.4.

2.5.

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

e La Entidad no puede exigir documentacién o informacién adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

. Importante

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago mensual en soles, luego de la recepcion formal y completa de la
documentacion correspondiente, previa emision de conformidad respectiva.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada por el contratista, la Entidad debe contar con
la siguiente documentacion:

- Recepcion seréa otorgada por el Jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Conformidad otorgada por la Jefatura del Servicio de Hematologia Clinica.
- Comprobante de pago.

- Copia de la orden de compra.

Dicha documentacién se debe presentar en Unidad de Almacén — Oficina de Abastecimiento y control
Patrimonial de Red Prestacional Almenara ubicado en Av. Grau 800, sexto piso B — la Victoria — Lima
8:00 a 13:00 horas y 14:00 a 16:00 horas.

3

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable de la
. adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Adquisicion de Material Médico para el Servicio de Oforrinolaringologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara I g;ieﬁ
ESSALUD 2024 - (48) Procesador de Sonido para Implante Coclear por paciente 0 ﬂ 5]‘ 0@0}

CONDICIONES GENERALES

EsSalud

REQUERIMIENTO TECNICO MINIMO Y CONDICIONES
GENERALES

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROCESADOR
DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR
PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN -
ESSALUD

CORRESPONDIENTE AL SUMINISTRO LOCAL
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES

~ ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL

HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN ESSALUD 2024 - (48) PROCESADOR DE
SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
“Adquisicion de Material Médico para el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen ESSALUD 2024 - (48) Procesador de Sonido para Implante
Coclear por paciente” :

Los dispositivos médicos requeridos se detallan en los siguientes anexos:

e Anexo N°1: Cuadro de entrega por items
e Anexo N°2: Especificaciones Técnicas
e Anexo N°3: Requisitos de calificacion

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:
El presente procedimiento de seleccion tiene como finalidad publica garantizar el suministro y
dispensacion del Material Médico Especializado para el Servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen necesarios para la atencién y tratamiento
oportuno de nuestros pacientes asegurados y derechohabientes.

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen — Essalud.
4. ANTECEDENTES:

o Se tiene el tramite de solicitud realizado por (48) pacientes asegurados ante nuestro
servicio (Anexo N°05) los cuales se acopio para la consolidacién de la necesidad, quienes
aprueban para realizar el cambio del dispositivo médico.

o Mediante Nota N° 1003-OPRyP-OGyD-GRPA-ESSALUD-2023, de fecha 29 de diciembre
de 2023 la Oficina de Planificacion, Racionalizacion y Programacion de la Oficina de
Gestibn y Desarrollo de la RPA, remite a la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial de la RPA, la Cartilla de Determinacion de necesidades de Bienes Estratégicos
2024 y especificaciones técnicas del Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen. ‘

5. SISTEMA DE CONTRATACION:
La presente contratacion se regira bajo el sistema de contratacion a Suma Alzada.

6. NUMERO DE REFERENCIA DEL PAC:
Para su inclusion al PAC 2024.

7. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

7.1 OBJETIVO GENERAL
Brindar atencién al asegurado con los mas altos estandares de calidad, en el marco de un fuerte
compromiso del Estado con el Bienestar de los Asegurados.

Mejorar la calidad de vida del asegurado que se atienden en los hospitales que conforman la Red
Prestacional Almenara, logrando los objetivos del &rea y satisfaccion del usuario final.

\Q
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8. DOCUMENTOS TECNICOS

Los cuales deben ser acreditados con copia simple.

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

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, modificadoe por el Decreto Legislativo N°
1272, la DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes
de reinscripcién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir,

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento
emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento, caso contrario
debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina web (indicando la fecha de
publicacidn) en el que se indique el producto ofertado.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
La Ceriificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del
fabricante*, debe comprender al dispositivo medico ofertado (codige de identificacion,
nombre y/o familia), en conformidad con lo establecido en el D.S§ 016-2011S.A y
modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).

*A efectos de nuestra regulacion nacional y confarme a la clasificacion de Establecimientos
Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera laboratorio.

Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
En caso de produccion por etapas. para cada uno de los laboratorios se debe
presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

¥ Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM). En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigentes.

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) (este Gltimo. en caso de la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N°
014-2011-SA).
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Para dispositivos médicos importados:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos. Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM), u ofro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo. Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En
caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segn lo antes sefialado;
esto Gltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente, otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta
Vigilancia Sanitaria. También se considera vélido el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura de las autoridades competentes de ofros paises con quienes se
suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de
presentacion de las solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), el postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ninglin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que
tenga impedimento para su intemamiento en el pais, solicitado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo
Ne 016-2011-8A.

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del decreto supremo N°
014-2011-SA).

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

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea. Norma 15O
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de arigen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos
médicos nacionales e importados.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
Certificacién de Buenas Practicas. en el marco del D.S. N° 014-2011-SA y sus madificatorias
vigentes.

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

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

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa
vigente en el teritorio peruano.

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

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

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis) del Dispositivo
Médico

Documento que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y
los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en
las normas especificas de calidad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga
mencion_a protocolo de andlisis se refiere a certificado de andlisis, el cual debera
corresponder al lote del producto que el postor internara, en caso de salir adjudicado.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del
producto y/o cadigo del producto, conforme al autorizado por la entidad reguladora (segdn
corresponda), nimero de lote, fecha de vencimiento (en caso no tenga fecha de
vencimiento, sera considerado 2 afios a partir de la fecha de fabricacion), fecha de analisis
y/o emisién del documento, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos,
firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio
que lo emite, a fin de verificar la frazabilidad del producto ofertado en conformidad a la Ley
N°29459 “Ley de los productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

La presentacién del Certificado de Anélisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente de que el producto oferfado cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico deberd ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el director técnico Responsable de la empresa postora.

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten con el
certificado de Analisis, podréan ser acreditados con los siguientes documentos:

e Para los subtitulos:

Caracteristicas de envase mediato y envase inmediato, y/o empaque: El postor
podra acreditarlo con documentos técnicos emitidos por el fabricante (Metodologia
Analitica Propia 0 Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo o Carta de
Fabricante) o Registro Sanitario.

NOTA 1: La exigencia del certificado de andlisis serad conforme a lo establecido en los
articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S. 016-2011 S.A. y sus modificatorias vigentes.
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NOTA 2: Las Normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante
en el Certificado de Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacién del
Dispositivo Medico.

e) Ficha Técnica del producto (Copia Simple)
El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por
EsSalud segin el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre
del producto segiin su Registro Sanitario.

La omision de una o mas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del
producto ofertado acarrea la descalificacion automética de la propuesta.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la
entidad segtn el siguiente detalle:

El postor debera citar en el Formato N° 3 — Ficha Técnica del producto lo siguiente:

« 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los
subtitulos: Material: caracteristicas, condicion biolégica, Dimensiones y De la
presentacién o empaque considerando todas las especificaciones contenidas en
cada subtitulo, la omisién de una o mas especificaciones técnicas acairea una
descalificacion automatica de la oferta.

o 2da columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado,
las mismas que deben encontrarse en conformidad a los requerido por la entidad.

e 3racolumna:

& Para los subtitulos Material, Condiciones Biolégicas el postor debe indicar las
normas técnicas nacionales, intemacionales y/o métodos de analisis de
calidad propios, segin comesponda mediante las cuales acredita el
cumplimiento de las mismas.

%,

< Para Jos subtitulos: Caracteristicas y Dimensiones, De la presentacién* y/o
empague el postor debe indicar los folios en los cuales adjunta
documentacion®™ que sustenta el cumplimiento de dichas caracteristicas
técnicas.

o 4ta columna: en esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se
encuentran los documentos con los cuales sustenta cumplimiento de las.
especificaciones técnicas requeridas por la entidad.

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

#puede acreditarlo con los siguientes documentos: Registro Sanitario, Norma
nacional, internacional o Metodologia analitica propia o documento emitido por el
fabricante (Certificado de Analisis, Manual de instrucciones), Carta de Fabricante;
por lo tanto, deberan adjuntar obligatoriamente el (los) documentos con los que
acredite la especificacion técnica.

Nota 1: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o internacionales y/o
métodos de analisis de calidad propios para acreditar cumplimiento de las
especificaciones técnicas requeridas por la entidad. Deberd sefialar en la 4ta

columna los folios en los cuales se encuentren.

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

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico Responsable de
Ja empresa postora, (Formato N°3).
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f) Folleterfa ylo Manual de Instrucciones de Uso ylo Inserto ylo brochure ylo
documento emitido por el fabricante (original o copia simple)
El manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el articulo 140°
del DS N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe
contener,

El manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase Il y 1V, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del
DS N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes; asi mismo, el proveedor debe asegurar que
éste llegue al usuario final, de resultar adjudicado, Cabe indicar que este manual o inserto
debe corresponder al autorizado en su Registro Sanitario.

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

g) Carta de Presentacién del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de
entrega y vigencia (Formato N°2)
En este documento se debe consignar toda la informacién relacionada con el producto que
se esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

h} Carta de Compromiso de Canje ylo reposicién por Defectos o vicios Ocultos
(Formato N°4).

Para los literales descritos anteriormente en el punto 8, aplica lo siquiente:

l.os documentos que acompafian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones,
segun corresponda, se presentan en idioma espafiol. Cuando los documentos no figuren en
idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado o certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exaclitud y veracidad de
dichos documentos de acuerdo a lo establecido en el articulo N° 59°, inciso 59.1 del
Reglamento de la Ley de Confrataciones. 4

9. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

9.1 La vigencia minima del Dispositivo Médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente; no obstante, en caso de suministros periédicos de un mismo lote éste podra
ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas
sucesivas, siempre y cuando la primera enfrega haya sido de 18 meses.

9.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biolégicas,
fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran
presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del tiempo de
vida util especificado el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera
encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el
Comité de Seleccién o por el Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso
particular, se debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento con las
mismas condiciones que oferta el producto. (Formato N°1).

9.3 En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben
tener una fecha de fabricacién no mayor a tres (02) afios contados retrospectivamente
desde la fecha de recepcién por parte de EsSalud.

9.4 Para aquellos bienes que la Ficha Técnica IETSI considere la "Vigencia de Entrega”
diferente a lo indicado en los parrafos anteriores, prevalecerd lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica IETSI.
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10. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Logotipo

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato) de
los dispositivos médicos a adquirirse, debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras
visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

Consignar la frase: “EsSalud”

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO
Consignar la frase: “Prohibido su venta”
Nomenclatura del proceso de seleccion:

YVYYVY

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el
100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no estd obligado a
recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

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

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

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

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

» Debe descartarse la ufilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5cmdealtoy
en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja.

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

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de
los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 013-
2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratandose del ndmero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser

" impresos en alto y hajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril" y de "un solo uso", sefialar método de
esterilizacion empleado. En el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus
envases debera contener como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre o denominacion del producto.

b) Pais de fabricacion

¢) Fecha de fabricacion

d) En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que
represente algin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

e) Nombre y domicitio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segln corresponda,

f) Registro Unico de Contribuyente (RUC)

i
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11.

12.

13.

14.

18.

e Caoo007 %
DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION
La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por el jefe de
almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad sera otorgada por el Servicio de
Otorrinolaringologia en el plazo méaximo de 07 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar
el plazo para subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese
al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA
ENTIDAD puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones
pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento
del plazo para subsanar.

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

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con una (01) dnica entrega y un plazo maximo de noventa (90) dias
calendarios a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra respectiva.

LUGAR DE ENTREGA

La entrega de los bienes se realizard en la Unidad de Almacén y Distribucion del Hospital
Nacional Guillermo Almenara lrigoyen ESSALUD ~ ubicado en Av. Grau 800, La Victoria Lima,
y conforme al cronograma establecido.

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes
8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios deben ser sometidas a conciliacion ylo
arbitraje, en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada
por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de
responsabilidad del contratista previsto en el contrato (Art. 173 del Reglamento del Ley N°
30225)

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afio, contabilizado a partir de
la emision de la conformidad.

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicién de
Dispositivos Médicos descritos seran de cumplimiento Ficha Técnica es del IETSI, se cumplira
con lo descrito en las mismas respecto a: Las Caracteristicas Técnicas, Requisitos Técnicos y
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales

PENALIDADES

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplicard automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, conforme el articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Dr, OMA
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16. OTRAS PENALIDADES
Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD le aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, conforme al articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Descripcion de la Monto de la Procedimiento mediante el cual se verificara
penalidad penalidad el supuesto a penalizar

No cumplir con a) El canje sera efectuado en caso que el producto
efectuar el canje o la haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
reposicion  de  los fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier
bienes dentro del otro defecto.

plazo establecido a Dos (02) Unidad b) El canje se efectuara a solo requerimiento e la
la carta de| Pos(02) .tf" ades Entidad en un plazo no mayor a (30) treinta dias
compromiso de canje | .ll;mt’c’?' NaSiT calendarios.

ylo reposicion por ributarias (UIT) |y pe exceder los (30) treinta dias, sin que el
defecto o  vicios contratista hubiera efectuado el canje, se le
ocultos. aplicara dos (02) unidades impositivas

tributarias (UIT) de penalidad.

17. FORMA DE PAGO
La Entidad realizaré el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pagos
mensuales.

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

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

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Otorrinolaringologia, emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial de la RPA, sito en la Av. Grau 800, sexto piso B — La Victoria - Lima.

18. REQUISITOS DE CALIFICACION
De acuerda con el articulo 29 del Reglamento; los requisitos de calificacion se encuentran
en el ANEXO N° 03 que forman parte del requerimiento.

19. GARANTIA DEL PRODUCTO

GARANTIA: Para los dispositivos médicos deberan tener una garantia de 10 afios para los
componentes intemos y 05 afios para los componentes externos a la entrega del producto e
instalacion del paciente.

FABRICACION:

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

20. ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO

Pl 2200 SRR B A AR R AL S e Ll S

Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

o Anexo N°01: Cuadro de entrega del item. (Cronograma).
o Anexo N°02: Especificacion Técnica del item. »
o Anexo N°03: Requisitos de Calificacion del item. / )
o Anexo N°04: Formatos.

JEALES SUAZD
RISCLAHEOLOBIA
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Anexo N°01 - Cuadro de entreqga del item (CRONOGRAMA)

Q6000070

:;"_N"

CDDIGO el : DENOMINAQION COMPLETA

um

TOTAL,

-

020104347 Procesador de sonido para |mplante coclear

UND

48

Anexo N° 02 - Especificaciones técnicas del item

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION ‘ 04.02.2019 I VERSION

[HN

1, Denominacién técnica:

PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

2. Unidad de medida: UN

3, Grupo o Familia: Para el Servicio de Olordnolaringologia

4, Codigo SAP: 020104347

6. Descripeién General:

Dispositive médico compueste por 01 unidad de procesamiento, 01 Babina
(aniena), y accesorios (baterlas, cargador de baterias, etc)

CARACTERISTICAS TECNICAS

6, Indicacion de uso:

o Se uliliza en combinacién con un componente interno de un implante coclear, para transferir sonidos a

la cadlea, siluado en el oido interno,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: El diagrama es nefamente referancial

MATERIAL ‘
o Policarbonato o copoliesier/elastémero para la unidad de procesamianto

CARACTERISTICAS

Rango de frecuencia de Amplificacion entre 100 Hz 2 6000 Hz
a Cuatro {04) o més programas seleccionables

o Grado protecclon conira el polvo y la humedad IP54 o mejor
o Qpcidn de conexién para ulios accesotios de audio (FM)

o

Pagina 1 de 4
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COMPONENTES

¥ Unidad de procesaaionto
» Procesamiento digital de seitales (D8P}
o Dindo ealsor de luz (LED) para indicacién visual de funcionamiento
» Con dos (02) micréfonos omnicirecciopales

»  Bobina (antena)
« Con {01) iman
« [aos (02) cablas de antena

»  Accesotios
«  Dos {62) baterias recargablos
s Un{01) cargador de baterlas recargables
s Un (01) Kit protector de micrdfono
« Un(07) estucha

Nota 1 1n casa provecdora debech realizar 1o reconexidn en fa primera semana de Ia entrega def componente
exlgrno

Nota 2: Enfas condiciones de adquisicion indicar e fabricante y of medelo dot componente intemo implantade
en los pacizntes a fin de garantizar el funcionamiento con el procesador de sonido.

8. Dela Prosentacidn:

Caracteristicas;

o Que garantice las propiedades fisices, condicion kiofagica e integridad del dispositive médico durante
! aimacenamienio, fansporte y distiibucion,

o Exento de particulas extranas, cehabasy anistas corfantes,

Envase Inmediato!
v Individual,

Logotipo: ]
Ef envase mediato ylo inmediato (en caso que el preducto solo cuente con envase inmediato), debe
lievar el logolipo soficitado por la Entidad; con lelras visibles y tinta indetebl f te de color
negro;

s Consignar la frase: ‘EsSalud”.

»  Nombre de la Enfidagd o LOGOTIRD.

«  Consignar la frase *Prohibida su Venta™
+  Momenciatura det procesa de seleccion,

9. Rotulado:

o De acuerdo a o aulorizada ¢n su Registro Sanitatio. E1 contenido de los rotulados de Jos envases
inmediate y medialo {5i aplica) debera contener informacién establecida en el marco de fos dispositivos
fegales con los cuales se otorgd la inscripcidn o reinseriptidn de su Regislro Sanitatio de acuerdo 8 lo
establecido en jos articulos 137° y 138° del Roglamento para el Registro, Conliel y Vigilancia Sanitaria
de Proguctes Farmacéuticos, Dispositivos Nédicos y Productos Sanitarios aprobado por Decruto
Supremo N” 016-2011-8A, mmodificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decrets Supremo NY
016-:2017-SA., y ser impreso con tinta indoleble y resistente a f2 manipulocion. Tratandose del nimero
de lole y fecha de expiragion, éslos también podran serimpreses en alto y bajo retleve,

Pipina 2 de d
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REGUISITOS TECNICDS

4.2, Para disposilivos médicos importadas:

«  Contarcon fa Cartfieacion de Boenas Practicas de Manufoctuea |BP W) vigenta, amitido por ia Aulotidad
Nacicnal de Preductos Farmacéutions, Disposifives Médieos y Productos Banitarios (ANM), v olro
docurmento gue accedite el cumpimieate de Narmas de Calivsd especificas sl ipo de gupasitvn medics,
por eizmpla, Cedificade CE de Ja Comunidad Burcpea, Norma 18O 13665 vigedle, FDA u slres do
acuerda al tive! de fesgo emitido pof lo Avteridad o Entidad Cempelente del pals de nrigen, En caso
e gradussidn por elapns, pdra cada ung dy 10% uborelorios se debe preseatar & certificads de Quenay
Préctivss de Manufaclura (BPM) © olro ducument gue acredile ol sumplimiznio de Normas de Calidad
vizjentes segan lo anles sedalado; este Aimo en concordancia con tes adlculos 1247, 129°, 126° y 1277
del Reglamenta para ol Registo, Control y Vigitangia Sapflatia de Preductes Farmactulicos,
Dispositives Meédson y Produstos Benlladios aprobado por Dewrste Suprério N 616.2011-84,
mudificade pos el ariculo 17 det Decrety Supremd M* 004-2012-84 v por &l attizuin 1* del Desrels
Suprame N G15-2017-8A.

«  Seconsiden valido fo Conificacitn de Buenas Priclicas de Manufactira o su squivilente, otorgude por
ia Auloridad o entidad sompetente de tos palses do Alla Vigilancia Sanbiard, Tambitn s considerg
vikdn ol Cedificado de Buenas Prasticas de Manufaclu do las sulerddades compeientes de otros
palsos con guicres se suseriba convenios de meonpcimiente ruluo.

o o ningin casn el postor poded presentar ia sfoita de un dispasitivo médico que tenga impedimenio
para su intemnamianto en ef paig solictado por I Avloridad Nacional da Praducios Farmacsutions,
Dispostivos Médicos y Producios Banilarios (ANM) & Addanas, er e marca de lo establegidp on ol
aticaio 247 del Reglarnenio para el Registro, Condisly Vigilancis Sanitaria de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Méiices y Produclos Sanitarios aprebato por Decreto Supsero N° 616:2011-54,

+ Contargon fa Centifleacion € Busans Pratticss ge Amacenamicnito (8PA) a nomlre del posfor, emifida
por la Avleridad Nacional de Produciys Parmacéulices, Dispositivos Médicos y Producies Saniladics
() o Auloridades de Productes Famiacéutices, Disposilives Médices ¥ Productos Sanitarios de Nivel

Fauuacdutices, Dispusiiivos Madices ¥ Protuctos Sanillanios y en el adioulo 111° dol Heglasents de
Establecimionlos Farmazéuticos aprebada por igtroto Suptemo N° 014-2011-SA,

Para el cago de fos Centificados emitidos en ol extranjers que ne eonsigne fasha de vigencia, es1ey deben fomes
wna antigliedad ro mayor de dos (3) afies cantados & patlit de fa fucha dé su emlsidn

Lz exigencia de la Cerificacian de Bugnas Précticas de Maaufnctura (BPL) v olro dosuments que acredie st
aumplisniesto de Normas de Calidad especifieas altipd de dispositive médica, por ejemplo Certificads CE da ts
Comunidad Ewopes, Noums 150 13486 vigente, FDA U otros de acuertdo a1 nivel de rissgy emifido por ta
Autarcded o Enlidad Compelente del pals de aigen; y de Buenas Pricticas de Almacenamionto (HRA) vigentes
st aplea durante tody ef procesa de selecaldn y sjecusitn conlractugl para disposiivog midicos nationaes &
imperiades.

La ducummentacién detatlada es el (uiro REQUIBITOS, deberd presentarse en klioma edpaficl ¢n caso s¢
presenteon idioma diletente al espaiol, $5ta deberi estur ocompadisda de rzduzcion simple roraspendiente.

Regional (ARM), d& acucrdo oo petobiecido oo ef arfloulo 22° de la Ley N* 29469 » Loy de fos Productos |
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CORTROL DE CALIDAD

‘ ¢ £l dispositive médice potard sujete at controlde colidad ens! Conte Natisnai da Cantrol de Calidad o cualyuitra

o Ios lshoraledes autanizndos que sonforman Iz Red de Laboratoros Dficisles de Contro! de Callgnd del pais.

PRUEBAS ¥ REGUERIMIENTOS DE MUESTRAB, PARA ANALISIS DE GONTROL DE CALIDAD

Digpositive Madico Prichus

Gantisfad de Maestea para prueba*

PROCESADOS DE 50RO
PARA IMPLANTE COCLEAR

Caracleristicas Fisicas
1airal

tlo aplaa

Esteriidad

Pirdnonon

Endoloxinas b

. (Facuftativa)

T HORIEAS TECHIGAS NAGIONALES E INTERNACIGNALES APLICADLES AL DISPOSITIVO MERIGO

Mormas Téenicas

 Aplicabifidad

ISG EREE
vigeaie

Provedimiontes do mupsired pa
inspesidn pur aldbotos, Pade §
Esquemas de musslreo clasificados
por limite de calidnd acoplatie (LCA)
nor inspeccidn lols poriole. )

Especifica un sistema de muestreo de aoeptacion
porn ls inspeiién por atributos, Estd clasifieato en
armines del imile da calidad suepiahie (LOAY

1805 1485
sigents

Dispositivos readices, sislentas de
aostion do fa Calidad - Requisies
para fines regulatotics,

Especifica los requisitos pars un sislama de gestion
da enfidad cundfo una ofganizanion nepesite |
demaoshiar ta capacidad de provesr disposiaes
médicos y serviclos relationsdos gue oumplan an
foren isiente con los requisios gl clienle v ia
segulazsidn aplicahle.

Los requisitos dela noaria 180 13485 son aplicables
2 lodas las stapas det cicio ¢iz vide de un dispositiva
v,

180 14974
viganig

Dispasitives médicos. Aplicacian de
fa  gustidn de  resges a4 fos
digpositives mbdicos,

Eepocifica o1 procaso pasa wWentficar los peligios

{ ssoslades con los  disposifives médices, pars

gstimar y evaluar los desges asveuados, pars
conirnlar eston viesgos y pora monliorear Ia
efeciividad de los cordroles, Los requisitas de la-
norma 150 14871 von aplicables a todas fay elapas
det cisla de vida de up disposilive midico.

{50 14155
vigente

Investigacian clinica de dispositvos
‘midicos para humanos - Bugnas
Practicas Clirlcas,

Conlempla la buena praclica cilnics para ol diseio,
tegiatm ¥ notifiegcion de s investiganiones clinicug
efeetuadas con Aumands para svaluar la seguridad
o las prestaciones de dispusitivos médizos con fines
regulatorios,

vigenle

180 1614241

Dispositivos midicos - Principios
esencisles raconosdes de seguridad
y desempedio de disposiivay mbdicos
- Parte 11 Prncipios esencinies
genaralas y  pringipios esenclaies
especificos adiciuniles pura {odos ios
dispusitivos  meédions  exceple o5
dispasitives reddicos de dlagndtico
in vitra {fl3) ¢ quia de sulpceidn de
normas.

Incluye s principios esenciaies de soguidad y
desempeltn,  Keolifics  las nemag ¢ gulas
significativas que pusden usarse en la svaluacion de
la confarmidad dg un dispositive mddice con los
printipios  ctonciales  reconesidos  cunnds se
cumplan; indican si un digpositive es sapumm v s¢
dezempefia segin i previste, kientifica y dercine
los sels principios  esencigles generales  de
segutidad ¥ dessmpenc que aglicsn a todos os
dispositivos  medicos  inclides los  dispasitivas

médicus de disondsticn in vifrs (VD).
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Anexo N°03 30000055

Requisitos de Calificacién de los items
‘A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de autorizacién Sanifaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autaridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicion
complementaria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmacéulico segun corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no
instalada en el territorio nacional,

mportante

. De conformidad con la Opinién N® 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esté refacionada con cierta atribucion con
la cual debe contar el proveedor para poder lfevar a cabo la actividad materia de contralacion, este es el caso de las
actividades reguladas por normas en las cuales se establecen deferminados requisitos que las empresas deben cumplic

' aefectos de estar habilitadas para la ejecucion de delerminado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de
ciertos bienes en el mercado,

Acreditacién:

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

_ Importante

“"En ¢l casa de consorcios, cada infegrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar las obligaciones
. vincufadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito. :

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:

o PP 1 o | PRECIOTOTALA'| PRECIOTOTAL A ACREDITAREN

o DENOUMACION, <7 | To8U ) AGREDTARSY |- LETRASSI o .

120104347 Procz?sador de sonido| .o | 44 |e/342000000 Tres Millones Ciento Veinte
para implante coclear Mil con 00/100 Soles

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computardn desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

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

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

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

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

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

Dr. OMARGENZALES SUAZO
JEFE DEL Sﬁm‘!h U DTORRNOLARINGOLOBIA
CMP 37328 BNE 18065
HOSP NAG. é-};).’i ERHIO ALMEMARAL
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Asimismo, cuando se presenten contralos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, Ja calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado’, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio ¢ del contrato de consorcio, En caso que en
dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

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

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

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

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

* importante

" En el caso de consorcios, solo se considera fa experiencia de aquelfos integrantes que se hayan
- segiin fa promesa de consorcio, a ejecutar el objeto maleria de la convocaloria, conforme
. “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

)
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Anexo N°04 - Formatos

Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicion por Vencimiento
(Aplicacion excepcional, segtin lo establecido en el numeral 9.2)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
y/o Reposicion por vencimiento” en representacion del... e e aan e as

(Razdn social de la empresa o consorcio) por los produotos que se adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a la ..o ...(consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion)

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

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 30 dias
calendario y no generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad,

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
/ Representante legal, segiin corresponda
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Formato N°2

Carta de Presentacién del Producto y Vigencia Minima

~ NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

: NP A0 TEBITE vuesoanmsneris dnss ssisvosss sivasave sis saeatamsyvieies voves

NOMBREYDES RIPCION DEL PRODUCTO | CBUIGO SAP: .o
 SEGUN CUADRO DE REQUERIMIENTO "A"

'DELCAPITULOI!I' = | Denominacion y DESCripeidn: ... ..uwveriirieiinesisne s

: REGISTRD SANITARIO (marque con X segun =08 () N® Registro Sanitario:
corresponda)s it tada s e 2l NO ()

- NOMBRE. COMERCIAL QUE FIGURA EN
‘REGISTRO SANITARIO. e

NOMBRE COMERCIAL DEL .F.’RODUCTO EN
CASO DE NO TENER REGISTRO SANITARIO
MARCA. ,
 FABRICANTE
DISTRIBUDOR
“PAIS DEORIGEN
“FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTACIC)N

“UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
: (PRESENTACIéN HOSPITALARIA)

............... meses (de acuerdo a lo establecido en el
Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones Generales,
numeral 6).

1. No aplica; ( )

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

| 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y canticad:

‘l No aphca ( ) :

2. Cumple con proporcsonar a EsSalud, los equipos necesarios,
en calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el
mantenimiento correspondiente seguin cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la
Institucion al término del contrato, en el estado en que se

: encuentren ()

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

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

Firma sello del director técnico Firmay sel!o del Postor ¢ Representante Legal

9(")L(}wil\

it 1{”0«:»
AO AL MENARAL

~
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Formata N° 3

Ficha Técnica del Producto Conforme a fas Especificaciones Técnicas de EsSalud

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

SEGUN EsSalud :

- NOMBRE Y DESCRIPCION DEL iTEM

"CODIGO SAP SEGUN E’ssmud :

PRODUCTO EN EL REGISTRO
L SANITARIO & © o

NOMBRE CON QUE APARECE EL

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASQ DE

“MARCA -

" NO TENER REGISTRO SANITAR|0

FABRICANTE

-PRODUCTO ~

“DUENO DE LA MARCA o DUENO DEL

: PA|§ DE. QR!GEN 3

- ESPE IFICACIONES . - -
ik  TECNICAS DE EsSalud -

’,b'EStVJECIFICACIONES:-- T NORWAS.

* (CONGCORDANTE CON | GUMPLIMIENTO DE-
LAS EETT REQUERIDA | ESPECIFICACIONESf

|ODOCUMETOS QUE- ’
" ACREDITEN "

. -DEL. [PRODUCTO
- OFERTADO.

Y/O FOLIO.
TECNICAS

Sl POR LA ENTIDAD).

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

Firma sello del Responsable Técnico

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o "Normas
Nacionales” y/o "Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la Especificacion
Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el procedimiento de seleccionen curso,
DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos
Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por EsSalud.

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

Firma y sello del Representante Legal

< -

AR GONPALES SUAZO
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Formato N°4
Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Oculto

Sefiores

Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer liega a usted, la presente "Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del............oooooviinnicns

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

/ H ‘U)
.

S W.LANO A ~0/
JEFE L

...................
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ANEXO N°05
! LISTA DE PACIENTES BENEFICIARIOS
FABRICANTE | WODELO DEL
DEL COMPONENTE
N PACIENTE COMPONENTE |  INTERNO NIT
INTERNO IMPLANTADO
IMPLANTADO
1__| SULGA ESCALAYA ELMER SEBASTIAN GOCHLEAR Cldzz 766-2019-2492
2| HUARCAYA MEZARINA PAULO VALENTING COCHLEAR cl22 766-2020-1960
3 | MASGO TOLENTINO RICARDO AUGUSTO COCHLEAR Cl422 B641-2021-2496
4| SWIETLIK LUGO ELIZABEHT COCHLEAR Cl422 766-2018-1090
5 | ESTREMADOYRO GESPEDES VALERIA COCHLEAR Cld22 8641-2021-2815
6| ANCULLE MONCCA NOEMI HEIDI COCHLEAR cl422 9641-2022-4482
7~ RAQUEL ARMIDA BERNUY DE CORDOVA COCHLEAR Cla22 8641-2021-5361
8| COLINA SOTERO MADELEY NICOLE COCHLEAR Cla22 8641-2022-1673
9 | VICHENZHO ALESSANDRO QUEZADA VALDEZ COCHLEAR Cl422 8641-2022-1320
70| LIMPI CCALA MARYORY CAMILA COCHLEAR clazz 8641-2022-1670
11| MUROZ IPARRAGUIRRE SOFIA GRAGIELA GOCHLEAR Cla22 8641-2022-1675
12| GUZMAN MONTALVO GARLOS FABIAN COCHLEAR Cl422 864120222779
13| LEO MOREND CARMEN GECILIA COCHLEAR Cl422 8641-2022-2137
14| SANCHEZ SALAZAR NABELL JOSSELINE CARMELA COCHLEAR Cla22 8641-2022.6145
15| GONZALES MEZA MELISSA VIANNET COCHLEAR Claz22 8641-2022-6104
16 URRUNAGA PANTIGOSO NATALIA ISABEL COCHLEAR Cl422 8641-2022-6460
17__| ALIAGA DOMINGUEZ CARMEN ROSA COCHLEAR Cl422 8641-2022-6505
18| AVALOS AREVALO JONEL RODRIGO COCHLEAR cla22 8641-2022.6918
19| MEJIA PASACHE LIA ANNAYSHA COCHLEAR Cia22 766-2022-819
20| ALIAGA CONTRERAS LUIS JESUS COCHLEAR cla22 766-2022-791
21| CERNA MENDOZA ANGEL VALENTIN COCHLEAR Cl422 766-2022-1254
22 PINCHI USHINAHUA HILARY ZOE COCHLEAR Cl422 766-2022-908
23| CASTILLO MORAN DANNA DALEYSI COCHLEAR Cl422 B641-2022-6496
24| VELARDE VALDEZ MIREYA HERMINIA COCHLEAR Cl422 8641-2023-475
25 ANGULO SALDANA LINDA MARIAFE COCHLEAR Cl422 766-2023-1133
56 | CONTRERAS RODRIGUEZ ALONDRA ISABEL DEL ROSARIO | COCHLEAR Cl422 8641-2023-801
57 | VILLEGAS SANDOVAL SANTIAGO DANIEL COCHLEAR Cla22 766-2023-2413
28 | DAVILA GARAY JORGE LUIS COCHLEAR cl422 8641-2023-3291
29 | MORALES DE LA CRUZ CATALEYA HELEN COGHLEAR Cl422 8641-2023-3198
30 SAUCEDO SERRANO MARSSELQ SEBASTIAN COCHLEAR Cl422 8641-2023-1341
31| TORRES BAILON DAYANA ALEJANDRA COCHLEAR claz2 766-2023-1562
32 | BARRIENTOS SANIZO MANUEL ALEXANDER COCHLEAR Ci422 8641-2023-558
33| MARQUEZ SANIZO MANUEL ALEXANDER COCHLEAR Cl422 8641-2023-3221
34__| MEDINA RAFAEL SANTIAGO COCHLEAR Cl422 8641-2023-3164
35| AMAYA FRANCO VALENTINA DEL CARMEN COCHLEAR Cid22 8641-2023-3150
36| TIMANA VALDIVIEZO GABRIEL ALONSO COCHLEAR Cl4z2 8641-2023-1745
37| NEGRON ACEVEDO JESUS ISRAEL COCHLEAR Cl422 8641-2023-2264
38| FLORES SOLANO DANIEL AUGUSTO COCHLEAR clazz 8641-2023-1936
39| FLORES SOLANO REINA BREIANE COCHLEAR ciaz22 8641-2023-1937
40| AUJAPUCLLA PAUCAR DYLAN FABRIZIO COCHLEAR cla22 8641-2023-3259
41| CALLE DELGADO SKARLET NICOLLE COCHLEAR Cla22 8641-2023-3437
42__| DUENAS HIDALGO MAURICIO COCHLEAR Claz22 864120233672
43| DURAN RUIZ XIOMARA REGINA COCHLEAR Cl422 8641-2023-4359
44| RAMIREZ ELERA GAUDY HORTENSIA COCHLEAR Cl422 8641-2023-4646
45 | CHICOMA ADRIANZEN HUGO ADRIAN COCHLEAR Cl422 8641-2023-6012
46| CHANAME VALENZUELA GARLOS ADRIAN COCHLEAR cla22 8641-2023-6019
47 | RANGEL GARDENAS LUANA ALESSANDRA COCHLEAR claz2 8641-2024-94
48__| AEDO AROTAYPE EDGAR DAVID COCHLEAR Cl422 8641-2021-2938
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

lmportante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar /nd/spensab/e puede incluirse c/ausulas adicionales
- 0 la adecuacién de las propuestas en el presente documento, las que en ningdn caso pueden
- contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de ADQUISICION DE MATERIAL, MEDICO
ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA VASCULAR, TUMORES Y FUNCIONAL
DEL HNGAI que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA

ENTIDAD, con RUC N° [.........], con domicilio legal en [......... 1 representada [o]0] (il EENEP—— 1,
identificado con DNI N°[......... J,ydeotraparte [........ccovivniiiiiiiiiiiiiin ], con RUC N° [................ 1.
con domiciliolegal en [..........c.ooviiiiiiiiiiiniins ], inscrita en la Ficha N° [..........cocoooiiine. ] Asiento
N [ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente
representado por su Representante Legal, [...............ccoei ], con DNI N° [ 1,
seglin poder inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [.... ..] del Registro de Personas
Juridicas de la ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denomlnara EL CONTRATISTA en los

términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... ..], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la CONTRATACION
DIRECTA N° 22 2024 ESSALUD RPA-1 (24D000221) para la contratacion de ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR
PACIENTE PARA EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL
GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN - ESSALUD, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

EFI| presente contrato tlene por objeto ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO -PROCESADOR DE
Q,' SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE

ESSALUD
CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas

y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto

-/ que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO*

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA], en
PAGO UNICO, luego de la recepcion formal y completa de la documentaciéon correspondiente, segun lo
establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

4 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a efectos
de generar el pago.
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho ai pago de intereses legales conforme a lo establecido en ei
articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los que se
computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el
literal a) del articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por UNIDAD DE ALMACEN vy la
conformidad seréa otorgada por AREA USUARIA en el plazo méximo de SIETE (7) DIAS de producida la
recepcion.

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

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA




/" SEGURO SOCIAL DE SALUD —~ ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00221)

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de UN (1) ANO contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD. '

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

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

3: Importante

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

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

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

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras

penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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




/

/

.

1 .. N
SIA
0 ?ﬁ\
w‘\
A

SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00221)

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una persona
juridica a través de sus socios, integrantes de los 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, cualquier
pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, en las

directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de aplicacion

supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y demas normas
/ de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®

&/Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

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

: 1 Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre
"'&L’}Cf:f&-'j ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato solo pueden
w0/ sersometidas a arbitraje.

e

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

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [.....ccoioeeiiieiiennnns 1

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR

® De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles (S/
5 000 000,00).
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GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

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

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

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

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

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

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seriores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

. [CONSIGNAR Si O NOJ autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes
actuaciones:
Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud al postor que ocupé el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los documentos
para perfeccionar el contrato.
Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra’

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

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

Importante

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

7 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién 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 trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacién o
Razoén Social :
omicilio Legal :
<I/RUC : | Teléfono(s): |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

»\ RUC : | Teléfono(s) : |
+1_Correo electrénico :

| Correo electrénico del consorcio: |

... [CONSIGNAR Si O NOJ] autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes

actuaciones:

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

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

3. Solicitud al postor que ocupé 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 contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra®

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

8  Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn por relacion 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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Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtn del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderéa validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

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

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

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.

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de CONsorcios, cada /ntegrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
. presentada por el representante comiin del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENT‘O DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y demas
documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las condiciones
detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR POR PACIENTE PARA EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN -
ESSALUD de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo
Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda
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ANEXO N° 5
PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)
Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente gue hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso que

[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN]
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO
DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] como representante comun del COI’]SOFCIO para efectos de participar

correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

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

Fijamos nuestro domicilio legal cominen [...........cccocooveeninn. ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]°
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
5 88“?8&5258 2DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [%]10
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100% "

TOTAL OBLIGACIONES

9 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
10 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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

/
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

. deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

%\ Importante

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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SEGURO SOCIAL DE SALUD — ESSALUD \
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD/RPA-1
(2406D00221)

ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 22-2024-ESSALUD-RPA-1
(2406D00221)

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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




