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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
'CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

 BASES INTEGRADAS

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

“CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES:
PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM”
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=
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1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.




SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o confratista, 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
segun 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 Comisién

de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas que

se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N° 1034,

"Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas", o norma que la sustituya, asi como las demas
» normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de la

| Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida a
las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones que
se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion ‘Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectlia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consuftas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no

presentadas.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES
La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a las
disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

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

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

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

Los cuestionamientos al pliego de absolucidn de consultas y observaciones asi como a las bases
integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios que
rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la contratacion,
pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8 al 72.11 del

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

{.a solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera elecirénica a través del
SEACE, a patrtir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Constituye infraccion pasible de sancién segtn lo previsto en el literal n) de/ numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al

pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

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

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS
El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01

1.6.
articulo 72 del Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
Advertencia
Importante
1.7.
lmborl;tra{r;te
documentos escaneados.
1.8.
2 Para

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

https://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar méas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segin relacién de ftems.

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

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

{,5, La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
E[ Reglamento: :

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

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS
La callificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

N 1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS
; La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

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

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

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

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

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

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.
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En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta |
presentada por el postor ganador de Ia buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

Importante

/A * Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccién, esta en la obligacién de permitir el
“ acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de oforgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccién.

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

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

2.2, PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION
La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2,

3.3.

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

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

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

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

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

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

Importante

e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems 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.

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

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de realizacion
automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser emitidas por
empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de Banca, Seguros
y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con clasificacion de riesgo B
o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o estar consideradas en la
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3.4.

3.5.

3.6.

ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que periédicamente publica el Banco
Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en ef portal web de la SBS (hitp.//www.shs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

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

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

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

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de Jos

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

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

ADELANTOS

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

PENALIDADES ’ )

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES
La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral

\
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3.7.

3.8.

3.9.

precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD

RUC N° : 20131257750

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

Correp electronico: . ceabe.sgayec.ps2@essalud.gob.pe

adquisiciones1.essalud@gmail.com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVO MEDICO PARA L.OS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES: PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM”

: Codigo o L o | Cantidad
Atem: SAP , ~ Descripcion L | UM total
1 020402203 | PROTESIS REVISION DE RODILLAMEDIUM | UN 50

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N°253-2023-GABE-ESSALUD el 23 de noviembre del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE
DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el‘Capitqu Il de la presente seccion de las bases.
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1.9. PLAZO DE ENTREGA
El requerimiento cuenta con doce (12) entregas, de acuerdo a las cantidades referenciales
consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo
— Ay Anexo - B.

a)  Primera entrega: Debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del contrato. Bl (itimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limile de
enfrega, la cual estard sefialada en las respectivas drdenes de compra, Considerando:

i Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, Ja entrega serd el dia habil siguiente.

b} Siguientes entregas: A parfir de la segunda enfrega, debe realizarse como méximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir del diz siguiente de nofificada la orden de compra. EI Gltimo dia de
dicho plazo se convierle en la fecha limite de entrega, la cual estara seflalada en las respectivas
drdenes de compra. Considerando:

L Siel (limo dia de enfrega es feriado o inhabil, la entrega ser el dia habil siguiente.

AMIXO <A

CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR [TEMS

z e 3 N - T BT B Z g é

P : % % < = s
COBGODE | ot g g ; g g g g g 3 i 3 g | g
PRoblcss | FOMBREREPRODULTQ st g £ % £ g £ § % £ £ § E )

& 3 Z € £ & & % £ & g £
oxanzzo | PROTESSRBASGN SEROGHLL n s 3 5 4 ¢ 3 B 4 % 4 3 P s

ANEXD-B

GUADROG DE DISTRIBUCION DE ITENS POR REDES ASISTENCIALES

e R R ey

3501 LORET.Q 20462203 g‘;{f&ﬁfﬁf}ﬁ” KL 'S Y ¢ 3 5 3 o 1 5 : 0 1 o §
300 | muach 0402208 ggﬁf&ﬁg{m" Pt o o o o s B ¢ 1 3 o o 3 4
91 | FuRA 20402303 i’é%fﬂiﬁgﬁf"j" LU YR Y ¢ ¢ 3 o 5 1 8 5 ¢ s 9 2
w01 | LamBAYEQUE 20402208 ;ggff&s’fg’iﬁ“ L TS Y 1 3 1 1 1 2 i 3 1 1 1 b0
s | s 10407203 ;23‘;5312;‘33‘;“ PEolunl 1 s o 1 s 6 1 4 o 1 ¢ 1 5
05 | ANERM 20402203 m{ﬁs}:gﬁ:&” % luni 1 1 1 1 1 1 1 1 1 : 1 1 12
| N 20002203 ;’C‘gﬂij&:ﬁﬁ” SLR TS Y 1 1 1 ! 5 1 1 1 1 1 3 7

TOTAL ENTREGA ¢ 3 4 P 4 3 5 1 4 4 s 4 0

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 072-2023-PCM - Declaratoria del Estado de Emergencia por peligro
inminente ante intensas precipitaciones pluviales (periodo 2023-2024) y posible Fenomeno El
Nifio, y sus modificatorias.

- Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N227056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- Ley N226842, Ley General de Salud.

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

- Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicion Complementaria Transitoria

) del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos 10°y 11°
fﬁ de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
A Sanitarios
//7 - Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.
/, - Decreto Supremo N° 168-2020-EF - Establecen disposiciones en materia de Contratacion

Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

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

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud ~ Essalud. :

- Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

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

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

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

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

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

- Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprob6 el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Aimacenes Aduaneros.

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

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria

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

i

1 La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de lo establecido en la LSST, sin que ello
implique ampliaciones de plazo.

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

- Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. '

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de Direccién Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas del OSCE

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

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

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante ’

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion 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 requerimjento. f

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.14. Documentos para la admisidn de la oferia
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estéan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los aiticulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Enitidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo

_en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4. DOCUMENTOS TECNICOS, de
presentacion obligatoria, del Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones
Generales, el postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos en

3

4

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

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

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.4 Certifico de Analisis del dispositivo médico. (Protocolo de Analisis).
4.5 Metodologia analitica.

4.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato.

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con méas 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 lll de la presente seccion de las bases.

2.2.2, Documentacion de presentacién facultativa:

Advertencia

El comité de seleccion no podré exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admision de la oferta’, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

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

contrato:

a) Garantfa de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

persona juridica.

Advertencia #

5 Encaso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira también para acreditar
este factor.
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24,

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 usuatia de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDES y

siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma

. no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

h)

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion’ (Anexo N° 11).

. Importante

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

En los contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y pequefias
empresas, estas dltimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez por ciento (1 0%) del monto del
contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante la primera mitad del ntimero fotal de pagos a realizarse,
de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacidn del mismo, conforme lo establece el
numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto
los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del
Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que
tienen la condicion de MYPE, lo cual seré verificado por la Entidad en el link hitp:/www2.trabajo.gob.pe/servicios-
en-linea-2-2 opcioén consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems 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.

i Importante

@

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

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

La Entidad no puede exigir documentacion o informacicén 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 Mesa de Partes del ESSALUD, sito en Jr. Domingo Cueto
N°120, Jests Marfa Lima, en el horario de 8:00 a 13:00 horas y de 12:00 a 16:00 horas de lunes
a viernes.

Importante

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

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://iwww.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

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

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.5,

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcitn serd dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

~  Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilia del Modulo de Atencion al Proveedor
ubicado en fa Av, Arenales N° 1402- Jesus Maria.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del artfculo 29 del Reglamento, el 4rea usuaria es responsable
de la adecuada formulacion 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

“Afia del Fortalechniento de I3 Soberanfa Nacional”
“Decenie de fa igaldad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

| REQUERIMIENTOS TECHICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATAGION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Central de Abastecimiznto de Bienes Esiratégicos (CEABE) de EsSalud, con domiciéo legal en Jr. Domwingo
Cueto W? 420, Jesis Mariz ~ Lima,

2, FINALIDAD PUBLICA

te procedimi
p

p
PR "

lo de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
y disp i6n en los establecimientos de Salud & nivel nacional para la afencidn de los
asegurados y derechahabientes.

3 DENOMINAGION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del suministro det Dispositivo Médico: PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM (Cédigo
SAP (20402203) para fos establecimientos de salud de EsSalud, gor un periodo de doce (12) meses.

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

Anexo-A: Cuadro referencial de requenimienty por ftems,
Anexo-B: Guadro de disiribucion de ftems por redes asislenciales.

4, DOCUNENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoeria:
Deban acraditar con copia simple.

44.

-

Certificada de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante”, debe
comprender al dispositve médico ofertado {codige de identificacion, nombre comin yio familia), en
confomnidad con o establecido en ef 0.5 016-2011 S.Ay modificatorias vigentes fart. 124, 126, 126y 127},

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la dasificacion de Establecimientos Farmacéuticos,
un fabricante naclonal necesariamente seré Labaralorio,

Para dispositivos médicos nacionales:
Eritido pot la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Cantar can la certification de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara otros cerfificados tomo Cerlificado CE de la Camunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigerde, FDAU
olres de acuerdo al rivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Entidad compelente del pais de ordgen, en
confomidad con lo establecido en ef D.S (16-2011 S.Ay modificatorias vigentes (at, 124, 125,128y 127).

La exigencia de la Certifcackin de BPM vigente se apfca durante todo ef procedimients de sefeesion y
gjecucion contraciual para dispositivos médicos nacianales ¢ importados.

Para ef caso de los Cerlificados emitidos en el exttanjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
ESSBLUd fener una enfigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emisién,

it dzesmpars £of HE y

SsuaioreARol 49 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPAY,

Moty Doy B
s QAR R L IEAT G

Arombre det postor, emitido por ta ANM o ARM, de atyerdo al D.S. N” 014-2011-5A y modificatorias vigenles.

Toda empresa instalade en & pals como establacinianto farmacéutico que fabrica, almacena, comerclaliza o
distribuye dispositivas médicos. deberd contar con las Buenas Précticas de Almacenamiento, canforme a la
regulacion vigente,

ITT siempre
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Para el caso que el postor contrate el servicio.de almacenarmiento con un tercero, ademés deberd presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacién
que acredite el vinculo contractual enfre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta
haciendo uso de los almacenes).

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

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra inciuido en la
Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacidn de la nomativa vigente en el territorio
peruano,

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

NQTA 1; Se precisa que e certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, dlasificacién de riesgo, condiciones de almacenamiento), segiin formato
en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

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

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

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento piiblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios
se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositives médicos yio productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia def registro sanitario a reinscribir.

44. ElCertificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)
Documento en el que se seffalalos andlisis realizados en todos sus componernites, los limites v los resultados

obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional.

El certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido
probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado, dicho documento es emitido por
el fabricante segin Normativa.

Los certificados de analiss consignan cuanto menos la' siguiente-informacién: nombre del producto yio

codigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segtn corresponda}, nimero de

. lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis y/o emision del documento, fas especificaciones técnicas y
resuftados analiticos obtenidos, fimna manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables del control

Essahjd de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar fa trazabilidad del producto

Firmeds Sgilmente gor NETO ofertado en cor)for'mic’iad a La Ley N°29459 "Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
2ot Productos Sanitarios”.
otiva Doy

Fathe: 07.03. 2024 14:55:40 0500
Cuando las técnicas analiticas del producto no se ercuentren en ninguna de las normas de calidad nacional
e internacional, se aceptaré las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas por
DIGEMID para fa autorizacion del Registro Sanitario.

TTT1 siempre
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El cetfificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (rombre, firma y sello) por el
director técnico de la empresa postora.

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

s Para los subtitulos:

Material: Ef postor podré acreditar con documentos técnicos emilidos por el fabricante, tales como:
Declaracion 6 Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Biolégicas. exceplo Esterilidad: El postor podré acreditar con documentos técnicos
emitidos_por el fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u ofro documento aprobado en su
registro sanitario. .

Caracletisticas téchicas. Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de envase mediato y
envase inmediato), v/o empaque; El postor podré acreditatio con los siguientes documentos técnicos
emitidos por el fabricante: Regisiro-Saniade-6-Metodologia Analitica Propia & documento emitido
por &l fabricante (Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo o Carta de Fabricante)

Nota 1: La exigericia del cerfificado de analisis seré conforme ale establecido en los ariculos 124, 125, 126
y 127 del D.S 016-2011 SAy modificatorias vigentes.

Nofa 2. Las nomas nacionales, infemacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado
de Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

45. Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge ¢! fabricante se encuentra en Nomas Técnicas
Nacionales e Internacionales de Calidad, segtin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia
de dicha monograffa para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de melodologias propias
del fabricante, el postor esté obligado a adjuntarias.

La metodologla analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener
el desarrollo de fodas las pruebas analiticas a las gue hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la
ficha técnica det dispositivo médico. El desarrolio de prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la
prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion técnica. Ast también esta metodologia en su
contenido debe indicar como minimo: fa prueba a realizar, material y equipos a utifizar, procedimientos de la
prueba y criterios de aceptacion, entre ofros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento debe
pt ser emiido por el Fabricante del dispositivo médico ofertado.

| La Metodologla analitica o también denominada técnica analifica, por ser un documento técnico debe ser
refrendado {nombre, firma y selto) por el director técnico responsable de la empresa postora.

NOTA 1: La Metodologia Analitica propia, Unicamente sera aplicable cuando el parficipante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segin lo sefialado en el numeral 4.5.

Ast también, cuando en el Cerlficado de Analisis la sefiale como documento de comprobacion de una
AT especificacion técenica.
Eggmﬂﬁ 4.6. Manual de Instrucciones de Uso o Inserio

Fismado diztatmente por NIETO
ASTAHUAMAN Carlos Atberto FAU

el El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-
Fecha: 073,10} 1185520 0590 2011-5A y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

! Sesun 18 FRODUCTOS MEDIGOS § FARMACEUTICNS DELPEIU BA,

cyardo b onsulta M° 1 dat
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T 1 i cnepueblo

%




K SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

“Afio def Fortalecimiento de fa Soberanfa Nacionaf”
“Decenio de fa Iguatdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Disposifivos Médicos de
Clase Hll y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 SA y
modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue at usuario final, de resultar
adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en sy Reglstro
Sanitario.

Ef Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento téenico, debe ser refrendado {nombre,
firma y sello} por el director técnico de fa empresa postora.

Para los numerales def 4.1 al 4.6 aplica lo siquisnte;

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

4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copla Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario. La informacian contenida en los rotulados deberd ser trazable con el Registro
Sanitario, Certificado de Analisis, CBPM.
¢ Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a Io establecido en los articulos 137 y
138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes y conforme a fo
autorizado en su Registro Sanitario.
+  Enel rotulado debera encontrarse el método de esterilizacion def producto, segun corresponda.

Asimismo, deberé adjuntar fotografias nitidas (todas las caras ylo lados) y del envase mediato e
inmediato con informacion legible de! producto ofertado; a efectos de verificar la correspondencia con
infarmacion contenida en los rotulados de envases autorizados por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

SE ENCUENTRAN DETALLADOS EN NUMERAL 3.2 REQUISITOS DE CALIFICACION DE LAS

PRESENTES BASES
6. LOGOTIPO

ESSE![UC’ Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada
Fimat Ggiatmante por WETO por la Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:
A Carlos Aberto A > Consignar la frase: “Estado Peruano”,
o 455,50 050 »  Nombre de la entidad: “ESSALUD".

¥ Consignar a frase: "Prohibido su venta”. :

> Nomenclatura de! procedimiento de seleccion; N° def procedimiento - {Aplicable solo al envase

mediato).

?“‘/A -
7141 Siempre
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En los casos que la Ficha Técnica incluya ef apartado “LOGOTIPO" y contengan disposiciones diferentes a lo
indicado anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respeciiva Ficha Técnica aprobada por el IETSL.

Es obligatorio para el contratista imprimir fos rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los
envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esté obligado a recibir los dispositivos
médicas que no cumplan con este requerimiento y que no estén de acuerdo a las namas legales vigentes.

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

7. EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
e Cajas de caron nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamiento.
e Czjas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del
disposiivo médico, presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
espedificaciones para la conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio prbporciona! ala caja e indicar con una
flecha el sentido correcto para la posicién de ta caja. Debe descartarse la utlizacion de cajas de productos
comestibles o productos de focador, entre otros.

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

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima de! Disposifivo Medico deberé ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periddicos de un mismo Iote éste podré ser aceplado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera enfrega heya sido de 18 meses.

Lo anles sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (s6lo aplica para entregas sucesivas def mismo lote).

1ra. Entrega ——— 18 meses 7ma. Entrega w16 Meses

2da.Entrega 17 meses 8va.Entrega e 15 meses

3ra. Entrega ——— 16 meses 9na. Entrega = e 18 meses

4ta. Entrega = e - 15 meses 10ma., Entrega  -——-—r 17 meses

. 5ta, Entrega ——— 18 meses 11va.Entrega - 16 meses
\ 6ta. Entrega A 47 MESES 12va. Entrega - 15ineses

| 8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biclogicas, flsicas y quimicas no
§ 5‘ puieden cumplir con la vigencia minima establecida, podrén presentar vigencias menores, siempre que éstas
|
i
|

no sean inferiores al 60% del tiempo de vida (til especificado para el producto y declarado por ef fabricante,
Esla situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado

3 & por el Comité de Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones.
¥
EsSalud En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener una fecha de
Fimad dsibmente g UETO fabricacion no mayor a tres (03) afios confados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

20135357750 50ft
Kotiva: Doy ¥ B

Fecha: 07.03. 2024 £9:55:30 -OsﬂtgA CONTROL DE CAL'DAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO

El-dispasilvp-midico-esteri-sujeio-sl-santsl do-calidng-provie-a-su-eirega-el-oosia-es-asumide-pot-sl
provesdor-y-5e-realizar-en.el-Gantro- Nacionak-de-Control de-Galidad-o-en-cuslauiera-de-los laboraterios
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Andlisis o-desumento-epbrelonie saginlo adlablecido-anelnumeral 4.5

E«Z-L-namamde-aaniméaséa-aaiida&y-i&-fsaﬁaa’ieidag’--éa«%as-mismes;sa:éde@e@mimde»pwla—amidady esté on

Cuando-un-lote-sea-deslarade-"no-sonforme’, el proveedor se-obliga-a-refirar-de-los-almacenes-de-EsSalud

* loz-saides-de-diche-lole- procediends inmadiatamente ol canje wo-repes; {an-del-lole-en-un-plazonomayora
las--?-@-{e%ie&}«dle&ea!eﬁéaf-ies--eemaéaa-e»par-iif-ﬁie-l&i&a@w-&e—(eeibida-%a-»eemémieae—éénz;asr--i}ar%ede-&-s%alué-:
8&«1&5«5&&4&@@«&mz)&éx@&&i&-i&--‘fgG—-&e‘:@%ﬂxm%éadi‘»%aﬂ-apﬁgab!a-s~-a-¢eda&~ia&--uaiéade§-éaL—L@%e«-y--éa-haba:se
consumide pade-detiote-"no-sonforme’. wo-haberse sfeciuads-el-page, el provesdor se-chiiga-a reponselas

© esntidades consumidasyv-al canjedelas unidades restantes,
En-caso-de-no-efestuarse sl canfe-de-urvlote-po-conforme’-al-proveedor-abonars- -8}-costo-cerrespondients
slempre y-cuandolasntidatthayasfesiundoelpags dedisholote, s pags-fecthn. chequedegarensia
sdeduciéndelo de-cualauisa de-sus-faclurasd

9.2. TOMA DE MUESTRA

Suando el proveedor susrte-con-la fotalidad-del predusto-waveride-pama ehirege; deberd sofisitar-al-conrol

da-calidad-ablaboratorn de-la-Red- Sobredicho tolal so-selescionard-de-manema sleatoria el ot (en-caso.de

preseniarse-mas-de-unlole)-sobre-al-cual-shishoralorio de-control de-calidad-domard-las musstras pasa-os

andlisls-Los resuliados del mussireo.ylas-oourrencias-reladionedas conla-loma-de-muestra deberdn-constar

en-el-Acta-de-Muestreo-{Aneno Gl la-misma que deberd-ser fmada por-los reprasentantes del-labortorio
;

de-conirel-de-safidad -y del-proveador-La-sopia-de-este-Acta-de-Mussiras-serd-considerada-com requisite

ebiigatoro-parala-entrega del dispositivo-médicssn-el- igat de-dasting.

i;a.s—;amidade«s-aiiiizadas«gara»ﬁaas-de-samm\l-{ie-vsaiééacfe-ne«farmaﬂ«pa@%&-da%«i@ta(--éeﬂmdad&s‘a«&ntrfegar«
Para-la-toma-de-rauesiia-seré-obligalorio-que-tode-sh-producio-g-entregar-se-enouanire-istlado-con-f
respestivo-logo-de fa-entidad, segin o indicade-en-gl-numeral 8.2

9.3. DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud-esté-fasuifade-a-realizar-deniro-del-plazo-de-ejesusién-y-cuanizs-veces-Jo-sonsiders -necesaio,
andlisis-de-Contral-de-Calidad de-los Dispositivos - Médicos-{unsmisme lote - varios lotes en-lamisma. enirega;
varios-lotes-en-distintas-enlregas-o-si-es-el-nase-Fassiones de-lote -en distinias eniregas)-io8-que-serdn
svaluados-an-concerdanaia-con-las-prusbas-anaiiicas-declsradas-en-Cerfficado-de-Andlisis-o-dosumento
sguivalente segunlossteblesido-enal numeral 4.5,

Esle-conkrol posteriorse-realizard slermpre y-cuando-axisla-una-ausie o reslama-relacionado-aa-calidad-del
producio-la queja-oreslame serd evaliada porda-entidad. quisn evaluasi la-pertinencia de seranalizado. lod

un-laboratorio-acreditade de-la-Red-de Laboralorios Oficiales de-Sontrol de-Calidad
E<G d Encaso-elesuliado-analitice s CONFORME sl costo-do-dichascontrolas-sard asumide por BsSalud case
ety A8 onteas) cs-serhn-asurides-pe

Firmsdo dgitalpenta por NIETO
ASTAHUAMAN Garlos Albertn FAU
20133257750 i

Hotvr Doy v Er-case-de-un-conirel-de-calidad-posteder-aon-resullada-

-gordorme’, slprovesdor-podd.-sollcitar.su

Fecha: 32y 4550 2890 apslasidn-o-derecho-de-éplica-{Prusba-de-Dimendia)-dealro-de-los-siste-{7)-primeros.4 as~ca§e«ndaf
gﬁst%am%a»reee sibn-de-la Mn“.“ dnpor-patie-de-EsSalud-el-ouabindicars-a-informacion-taord
iﬁ%&;p@&&é&@emma—neg&e&émwwemm@m}em.
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94. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

e Las unidades del lote muestreado representan al universo {fotal de unidades de los lotes sujetos de
muestreo}.

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

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

e Enel caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad "no conforme® para el lote muestreado, el proveedor proceders inmediatamente a
solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los Iotes restantes, cuyos gastos lo asumiré et
proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de
control de cafidad "conforme”. El ndmero de informes de control de cafidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion-contractual. Por lo tanto, si obtiene dos (02) resuftados
finales "no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el suministro del producto. Se
considerard los informes de ensayo programados en las bases administrativas del procedimiento de

. seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la

s Autoridad en Salud.

e Encada entrega que se indique el Control de Calidad, seglin el cronograma (Anexo - E), obligatoriamente
se fendra que someter a Contral de Calidad a un lote distinto af sometido anteriormente; salvo que el
requerimiento sea cubierto en su totalidad por ef mismo lote analizado anteriormente.

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

160 DE LA RFCEPCION Y CONFORMIDAD
Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la enfidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta alo dispuesto en la nomatividad de Contrataciones del Estadoy normas
sanitarias vigentes; la recepcion la efectia ef jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
estara a cargo del representante del area de salud (rea usuaria) o quien haga sus veces en el almacén de
destino.

PR i)
Y
e R

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

e Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera
- L ﬁ vez se entregue el producto y sus actualizaciones.
ESEB Uc e  Copia del Certificado o Protocolo de Anglisis emitido por ef fabricante, por cada lote entregado, cuando

Finmads dptalments por WIETO

ASTAHUARAS Carlos Alberts FAU cori responda.

20531757750 soft . " v 0 .

Mot Doy 1 e Copia de los certficados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de
Fecha: 07.03.2024 14:55:30 050D haber

s___Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboraorio de la Red de laboratorios de
controf de calidad, dek{los) lote(s) muestreado(s), corespondientes a las pruebas realizadas en el
l control de calidad, seglin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad.
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¢ Enelcaso que ninguno de fos Laboratorios de la Red Oficial de Controt de Calidad del MINSA pudiera
realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el Anexo - E, e proveedor debera
acreditario mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando comesponda.

e Copia del acta de muestreo emitido por ef Laboratorio de la Red, segin comesponda a la entrega
indicada en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

¢  Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicidn por vencimiento, cada vez que se efectlie
la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), de aguellos productos que
fueron adjudicados de manera excepcional con una vida Ut menor a 18 meses.

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

DEL PAGO

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

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

- Recepcién seré dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Informe del fundionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacidn
efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanila del Médulo de Atencion al Proveedar
ubicado en fa Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

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

Las drdenes de compra serdn emitidas mensualmente con una variacién del +/- 20% con relacién al
cronograma presente en las bases.

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

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

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

i Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la enfrega seré ef dia habil siguiente.

b} Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a los quince (15}
dias calendario contados a partir del dia siguiente de nofificada la orden de compra. Eltitmo dia de dicho
plazo se convierte en la fecha limite de enirega, la cual estard sefialada en las respectivas drdenes de
compra. Considerando:

i Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera ¢f dia habil siguiente.
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En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacidn a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores! @salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dfas calendario contados a partir
del dfa siguiente de notificada la orden de compra. E} (ltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite
de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i, Siel{timo dia de en{rega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia hébil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo
que esta, estd sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del
4rea usuaria.

La compra se realizar considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccin de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de confrataciones def Estaco,

En caso Sea hecesario que el cronograma se extienda por un periedo mayor al inicialmente considerado, se
comunicard al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor & 15 dias calendario
hasta antes de la culminacion de la ejecucion del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podrd comunicar al CONTRATISTA Io
anteriormente sefialado via electrénica yib al comeo electronico declarado por el proveedor en su oferta.

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

-

3. LUGAR DE ENTREGA

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

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

5 entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones estén sefialadas en el Directorio por punto
i de enfrega {Anexo - D).

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

i horas y de 14:00 & 15:00 horas.

\ Excepcionalmente, pravia_soordinadion v, acesiacidn del CONTRATISTA, madiante noreo slechonico?,
cuando la Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determina entrega de dispositivos

| médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucién (Anexo - B). Cabe indicar

| que fa modificacion de lugar de enfrega solo podré efeciuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el
directorio de puntos de entrega {Anexo - D).

Yy Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra,
EsSalud 14 vicios ocuLtos

Firmado 3 ztaiments por NIETO
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o 195550 0500 La recepcion copfomje de EsfSaIud, no enerva su derecho a reclamar postenormente'por defectos o vicis
ocultos u ofras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos
médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a a reposicion o canje fotal del lote de los

bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.
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Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion yfo arbitraje. En dicho
caso ¢l plazo de caducidad se computa a pariir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30}
dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabiidad de! contratista previsto en €f contrato.
(Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones de! Estado, aprobado mediante D.S. N® 344-2018-
EF).

Si durante el acto de recepeidn de los bienes se advirtiera mermas yio productos deteriorados a consecuencia
del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas en un plazo méaximo de dos (02) dias calendario de nofificado &l hecho por parte dela
Enfidad {ya sea por correo efectrénico u otro medio).

El plazo méximo de responsabifidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partr de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

EsSalud

Fiemado $z4zimenta por NIETO
ASTAHUAMAR Carlos Alberto FAU
20431757750 soft

Motive: Doy B*

Fecha: 07.03.2024 £9:55:20 0500

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

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

b} Lacancelacion, suspension o no renovacién de los cerfificados de las Buenas Practicas de Manufactura
y Buenas Précticas de Almacenamiento.

) Lacancelacion o no renovacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Saniterio.

d)  Lasuspension o cancelacidn del Registro Sanitario por medida de seguridad.

) Clerre temporal o definitivo del Laboratorio o Droguerfa por medida de seguridad.

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

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo-B:  Cuadro de distribucidn de items por Redes Asistenciales.

Anexo-C:  Carta de Compromiso de canje Y/o reposicion por vencimiento,

Anexo-D:  Directorio de puntos de entrega de destino (Almacanes).

Anexo-E: Cronograma de Confroles de calidad por ftem.

Anexo -F:  Relacion de ftems que indican ef monto establecido para la Expetiencia del Postor.
Anexo-G:  Acta de Muestreo
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ANEXO-A
CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEMS
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ANEXO-B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE iTEMS POR REDES ASISTENCIALES
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ANEXO-C

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

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

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

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicidn por vencimiento” en
representacion del ..........ccouveeieineeiinencie e e (Razén social de la empresa o consorcio) por los
productos que se nos adjudiguen de nuestra propuesta presemtada. a 1 w..o.oveoeooeovooeeoeoe
{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

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

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Representante legal, segtin corresponda

Fimmada Fgtaimente por NIETO
ASTAHUARAN Carlos Albests FAU
20134957750 soft
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Fecha: 07.02.2004 $9:55:20 0500
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ANEXO ~D
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONANORTE CUBAD

RED ANCASH AY. CIRCUNYALAGION 1 118 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL It CHINBOTE - ESSALUD} CHIMBOTE

RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S1 - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ

RED LA LBERTAD R .JULID GUTIERREZ SOLARI ° 322 - URB. LOS JARDDIES (FRENTE AL OPEN FLAZA LOS JARDINES) TRULLO
A.LOSINCAS K 150 - DISTRITO LA VICTORIA{ALMACEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORI)

RED LAHBAYEQUE PARGUE NOUSTRIAL NZ B UT. - &7, 08, 68 ¥ 10, DISTRITO DE PRETEL — CHIGLAYO (ALMACEN DE HATERIAL CHICLAYO
NEDEO).

RED CASAMARCA R JOSE OLAYA 257 REFERENCIA { SUCREY JOSE OLAYA ), BARRIG LA FLORIDA CAIAIARGA

RED FIURA CALLE§ S - URE. MRAFLORES CASTILLA PARTE FOSTERIOR HOSP. Il - CAYETANO HEREDIA PIURA

RED TUMBES AV.MARISCAL CASTELA N 676 1ER. PISO [REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES

ZONACRNTRO CHDAD

RED JUnls AY. INDEFENDENCIAZSS - EL TALBO; HOSPITAL Il HUAHCAYD HUANCAYD

RED FASCO CASADE MEDRA S - LA EQPERANZA - CHAUPBARRCA - PASCD CERRD DEPASCO

RED APURIMAC URE. SOLBRULANTE GUINTA CSYETA PATIBAMEA BAJA SHLOTE 5168 ABACAY

RED HUANCAVELICA AV, ASCENSIOH S DISTRITO DE ASGENSION PROV. HUANGAVELICA HUANGAVELICA

RED AYACUCHD AV.VEMEZUELA QN - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYEQUTHO

RED HUANUCO IR, PEDROPUELLES 465 HUANUCO, REF, HOTEL GARU,FARGUE AMARILIS HUAAICO

Z0NA ORENTE CLDAD

RED AMAZGNAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAFOVAS

RED UCAYALL IR DOSDEMAYD 621 - CALLERIA FJ. § DE OCTUBRE, HOSPITAL HUCAYAL) PLCALLPA

RED LORETY JR. CUSCD N° 475~ DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LURETO IGUITOS

JR.AREQUIPA N 257 {ALIACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADREDE DIGS

JR.CAIMIARCAN'® 341 (ALMAGEN DE MATERIAL MEDICO)

PUERTO MALDOHADD

RED HOYORAMBA IR.VARACADLLO ' 324 MOYOBAWBA
RED TARAFOTO R, FRIMERO DE MAYD }" 683-DISTRITGDE MORALES TARAPOTO
ZONASUR : cuDAD
RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS SA* URB. SAM JOSE {COSTADOC DEL CAMICA) [[#Y
ESQ PERAL CON AYACUCHO-SMN 200 SOTANG EDIFICIO GERENCIA - CERCADD
RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS} ARECUPA
CALLE JUSNVELAZAO ALYARADG 5/ PUERTAG HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDIS0)
RED MOQUEGUA URB.LOS GLIVOS, FRENTE ALAROTONDA, 2DA ETAPAAS - A4 HMOQUEGUA
RED TACNA CARRETER CALANA K5 - CALANAHOSPITAL 1 DANIEL A CARRION TACHA
RED CUZO AV, MICAELA BASTIDAS S/H - WANCHAG HNAGY 1ER NIVEL cuseo
RED FUNO IR JUAN FRANCISCO CACERES 3690 - RINCONADASALCEDO PG
RED JULIAGA AV.JOSE SANTGS CHOCANG MZ H12 LOTE 8 URE, LA GAPILLA, JULIACA, SR ROMAN JULKCA
ZONA DEPARTABENTO DE LIA i E : : CUDAD
?j& 34106 AV.EL SOL N 40; PROVINCIA CONSTITLGICHAL DEL CALLAQ CALAO
o ‘_ . | SEDECENTRAL AV, ARENALES CDRA 13 -2° SOTANO. LA
gﬁ% a Uﬁ;w ) FED $AR0GAL JR.COLINA 1031 - BELLAYISTA CALLAO CALAD
s Carlos Mo | RED ALMENARA AY.GRA BIOLA YISTORIA LA
ot 16:5:20.<| D REBAGLIATI V. DOMINGO CUETO S41 LIA 11 JESUS MARIA LA
INCOR JR.FELIX CORONE. ZEGARRAN- 485, JESUS MARIA LA
CHER JR.FELIXCORONE. HZGARR)\N’417,JESUS HERIA LA

Fuente: Sub Gerencia de Aimacenamiento y Distribucién
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ANEXQES

CRONOGRAMA-DE CONTROLES DE CALIDAD ROR.ITEM
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; g %E&.ﬁ “Afio del Fortaleciniiento de la Soberania Nacional”
Pert saludable “Decenio de a fgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO -G

ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: . .. Hora: ...ccoovccseenn. Nlimero de entrega;
Proveedor: .
Laboratoric de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Participantes (nombre y representacién):

Datos del Disposifivo Médico:
Nombre: .....coeon.....

Forma de Presentacion: ....... .
Fabricante: ..... seetenreess e ab s et aabrensas
Pals: .. . .
N de Registro Sanitato 0 CRS: c.om..mreeurersersvmsismsssoesceesresssoressesvessesresesssrersasssesssssssssosessesresse oo

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (BiIFeCCion: . .....ovecvireee oo reesee s veesecerens
N? total de unidades a entregar: ..........ocoereeves,
N° total de Iotes a entregar. ............covn..... COFESPONdiente a entrega Nro................

NedsLote .47 Fecha de vencimiento e Cantidad

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

N?deLate oo Ne deunidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
Observaciones:
ég}%
EsSalud

;\g;;*;gg;:;fm:mm Firma y Selio def Representante Fima y selfo del Quimico Farmacéutico Analista
Mot Doy v & del Proveedor Laboratorio de Controf de Calidad

Fecha: 07.03.2024 1955:40 500
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADE ELABORAGION | 22080018 ] VERSION I

1. Denominacién técnica: | PROTESIS PARA REVISION DE RODILLA

2, ‘Unida& de medida: . UN

3. Grupo o Familia Oriopedia y Traumatologla

20402202 Protesis revision de rodilla large
4. Codigo SAP: 20402203 Protesis revisidon de rodilia medium
20402204 Protesis revision de rodils small

Protesis cementada que tenga visiogos pora cementar wo no cementar con
polimero palelofemoretibial y aleacién cromo-cobalto o tlanio para una

&, Descripoién Genaral: o s " PN . .
B h revision de prdtesis de rodilla o protesis primaria complefe de rodilla.

CARACTERISTICAS TECNICAS

&, Indicacion de ugo:
s Para una revision de protesis de rodilla o prétesis primaria compleja de rodilla.

T. Componentos y Materdalos del dispositive:

ESQUEMA:

Fig 1. Prélesis para revision de rodilia (no ingluye disefio)
MATERIAL

o Componenle Femural crome-coballo o tifanio

o Componente Tiblal base tiblal metalica cromo ~cobalto o tifanio
o inserio polisliteno de ullea alto peso molecular

o Componente patelar: Polistileno de ultra peso molacular

CARACTERISTICA

o Exento de superficies irregulares y hordes corfariss,

o Componenle femaral: disefio analomico para lado derecho o mqu:e;do‘ para cemnentar o no
cementada con surco patela fernoral extendido, con dispositive de fijacion intramedular modutar
céntrics y excéntricg, con dispositivas compensatorios de defecios dseps femoerales,
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8. Condicion Biolbgica:

8, Dimensiones:

10.De ia Presentacion:

o Componente tiblal Base meldlica disefiada para cementar o no cementada que aceple la
incorporacién de vastagos intramedulares de colocacidn céntrica y excéntrica y cuBas o slep o |
compensatorios de defecios seos.

o Inserto tibial: compatible con la bese tibial metalica, mecanismo de fijacion de acuerdo al modelo,
ton disefio para estabilizacion posterior, semiconsiredidas o consirefidas {con estabilizacion para
varo-valgo)

o Componente patelar: forma ovalada o circular, con pivotes o tetones para conservar fijacian,

Pl

ESTERILIZACION;

o Componentes metalicos: radiacion gamma
o Componentes de polietileno: radiacion gamma u dxido de elifenc o plasma gas

o Estérl, atéxico, apirégeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible

o Componente femoral derecho e izquierdo dispanible al menos en cuatro tallas de acuerdo al
modelo y de espesor variable,

o Componente tibial con cuatro tallas como minima de acuerdo al modelo.

¢ Inserio tihial que cubra todas las tallas de a tibia y de diferente espesor entre 8 a 30mm {minimo
seis alternativas).

o Componente patelar: de tres medidas diferentes como minimo acorde con el modelo

o Los dispositivos compensatorios femorales y libiales deben estar disponibles en diferentes
grosores y lorigitudes, tendran stem{vastago) tibiales y femorales de diferentes dimensiones.

{*) Toda protesis total de rodilla cementada debe contar ademas con los siguientes elementos:
- Set de instrumental especifico para el modelo para colocacion y retiro de ser necesario, proveera

perforador y sierra
- Cada protesis debe ir acompafada de una o dos hojas de sierra adecuadas al modelo,

Caracteristicas:

o Que garantice las propiedades fisicas, la esterilidad, fas condiciones bicldgicas e integridad del
producto durante el almacenamiento, transporte y distribucion,

o Exento de particulas exirafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apsriura

¢ De sellado hermético

Envase Inmadiato;

o Individual para cada componente

Envase Mediato:

o Individual para cada componente

Logotipo:

Pagina 2 de 10
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El envase mediato o inmedialo (en caso que el produclo solo cuente con gnvase inmedialo), debe
Hlevar gl logotipo solicitadio por fa Entidad, con lefras visibles y finta indeleble, preferentemente de
color negro:
i, Consignar la frase; "EsSalud”.
iil. Nombre de la Entidad o LOGOTIRO.
iil. Consignar la frase: "Prohibida su Venla”
iv. Nomenclatura del procesoe de seleccisn,

Embalaje:

Cajas de carton nuevas y resistentes gue garanticen la integridad, orden, conservacian, transporie y
adecuado almacenamiento.

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

Gajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimienio (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamignto.

Debe descartarse la ulilizacién de cajas de praductos comestibles o productos de tocador, entre olros.

1. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, El cortenido de los rotulados de los envases
inmediato vy medialo (si aplica) deberd contener informacidn establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd 1a inscripeion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los arliculos 137° y 138° del Reglamento para el Registra, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-8A y
el Decreto Supremo N* 016-2017-SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a fa manipulacion.

Traténdose del nimero de lole y fecha de expiracion, éslos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve,

REQUISITOS TECNIGOS

El disposifive médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Registro Sanitario o Cerlificado de Regisiro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resolusiones de modificacion o aulorizacion, en fanto éslas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre fa informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran producios cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanilado o Cerificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo e proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

El certificado de analisis es un informe 1éenico suscrito por el profesional responsable de control da
calidad, en-el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, 168 limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias conternpladas en las normas
especificas de calidad de reconogimiento internacional, Cuando se haga mencidn a prolocolo de
analisis se refiere a cerlificado de analisis, £l certificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postares deben contar con fos siguientes documentos téenicos vigentes:

Resolucion de autorizacién Sanifaria de Funcionamienlo, emilida por la Direccién General de
Medicamenlos, insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud comp
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccidn de
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Medicamentos, Insumos y Drogas o lss Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Auloridades Regionales de Salud {ARSB),. a iravés de las Direcciones
Reglonales de Medicamentos, losumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional {ARM} de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de ta Ley N° 29459 ~ Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarips y en e articuls 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supramo N 014-2011-8A,

4, Cerfificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articuls 110° y Tercera
Disposicidn Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-8A modificado por & articulo 1* del Decreto Supremo N° 002-2012-
BA, segun corresponda;

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

« Conlar con la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios {ANM). En el caso que fa tabricacidn
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique ta padicipacion
de mas de un laboratoria, el postor debe conlar con las certificaciones de Buenas Praciicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada une de los laboratorios que participan en {a produccién,

Drogueria;

+ Contar con la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicas y Praduttos Sanitarios (ANM}. Enelcasoquela
fabricacién det dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabrivacion impligue fa
participacién de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM} aplicables a cada uno de ios laboratorios aue pardicipan en la
produccion,

= Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) a nombre del postor,
emitida por fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM} o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos
Sanitarios de Nive] Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
28459 - Ley de los productos farmacéulicos, dispositives médicos ¥ productos sanitarios y en el
atticulo 111" del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N° 014-2011-SA,

4.2, Para dispositivos madicos importados:

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente, emitido por fa
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo médico, por efeniplo, Certificado CE de fa Comunidad Europea, Norma IS0 13485
vigente, FDA u ofras de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para cada-uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite ef cumplimienlo de Normas de Calidad vigentes segin lo antes sefaladn; esto Ultimo en
cancordancia can fos articulos 124°, 125°, 126° v 1277 del Reglamento para el Registro, Control
¥ Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Pégina 4 de 10
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aprobado por Decrelo Supremo N” 016-2011-8A, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremp N° 001-2012-8A y por el arliculo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-8A.

o Be considera valide el Cerificacién de Buenas Préclicas de Manufaclura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alla Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
auloridades competentas de olros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo,

“ e En ningun caso el postor podra presemar iz oferta de un dispositivo médico que ltenga
impedimento para su intermamiento en gl pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios {ANM) a Aduanas, en e} marco de
Io establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreio
Supremo N° 016-2011-8A.

«  Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarfos de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 227 de la Ley N
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios y en
el articulo 111" del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N° 014-2011-8A,

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

L2 exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite &l cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, por ejemptlo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 18O 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; 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.

L.a documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espanal; en
caso se presente en idiorna diferente al espafiol, ésta deberé estar acompaiada de traduccion simple
correspondiente

CONTROL DE GALIDAD

Ei dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o
cualguiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboralorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Fruehas Cantidad de Muestra para prueba *
PROTESIS PARA Caracteristivas Fisicas
REVISION DE RODILLA Aspects vieval No aplica
Dimensiongs
Rotulado
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Ensayos de Seguridad
Prueba de esterilidad
Prueba de corrasion
Desgaste

Dureza

Resistencia a la carga
estatica

Resistencia al torque
Esterilidad

Endoloxinas bacterianas

Pirdgenos

NORMAS TEGNICAS NACIONALES E INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Téenicas internacionales

Aplicabilidad

Procedimientos de  muestreo  para
inspeccion  por  alribulos.  Parte 1
Esquemas de muestreo clasificados por
limite de calidad aceplable (LCA) par
inspeccion lole por lote.

150 2859-1

Especifica un sistema de muestreo de
aceplacion para la inspeccioén por atributos. Esta
clasificado en términos del limite de calidad
aceptable (LCA),

Dispositivos médicos - Sistemas de
Gestidn de la Calidad - Requisitos para
propésitos regulatorios.

180 13485

Espetifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que puede ser usado por
una organizacion involucrada en una o méas
etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico, incluyendo el disefio y desarrollo,
produccitn, almacenamiento vy distribucion,
instalacion, asistencia técnica, desinstalacion
final, eliminacitn de los dispositivos médicos, y
¢l disefio y desarroilo o prestacion de servicios
telacionados (Por ejemplo Soporte Técnico).Los
requisitos de esta norma pueden también ser
usados por proveedores u otros participantes
externos que proveen el producto (por ejemplo
materias primas, componentes, subconjuntos,
dispositivos médicos, servicios de eslerilizacion,
servicios de  calibracién, servicios  de
distribucion, servicios de mantenimiento) para
tales organizaciones. El proveedor ¢ parte
externa puede elegir voluntariamente cumplir los
requisitos de esta norma o tal conformidad
puede ser requerida por contrato,

Dispositivos  médicos.  Sistemas  de
Gestion de la Calidad, Requisitos para
propésitos regulatorios.

NTP 150
13485

Egpecifica los requisitos para un sistema de
geslion de la calidad que puede ser usado por
una organizacion involucrada en una o mas
etapas del ciclo de vida de un dispositive
médico, incluyends el disefio 'y desarrollo,
produccidn, almacenamiente y distribucion,
instalacion, asistencia técnica, desinstalacién
final, efiminacién de los dispositivos médicos, y
¢l disefio y desarollo o prestacion de servicios
relacionados (Por ejemplo Soperie Técnico).Los
requisitos de esta NTP pueden tambign ser
usados por proveedores u ofros participantes
externos que proveen el producto {por ejemplo

R
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materias primas, componentes, subconjuntos,
dispositivos médicos, servicios de eslerilizacion,
serviclos  de  calibracion,  servicios  de
distribucion, servicios de manlenimignto) para
{ales organizaclones. El proveedor o parie
externa pueds elegir voluntariamente cumplir fos
requisitos de esta NTP o tal conformidad pusde
sef requerida por coritrato,

150 14871

Dispositives médicos. Aplicacion de (a
gestion de riesgos a los disposilivos
médicos,

Especifica el proceso para que un fabricante
identifique los riesgos asociados con los
dispositivos médicos, para estimar'y evaluar los
riesgos asociados, conlrolar estos rissgos y
confrofar la efectividad de tos controles.

Los requisitos de la norma SO 14971 son
aplicables a todas las efapas del ciclo de vida de
un dispositive médico,

180 16142-9

Dispositivos  médicos  ~  Principios
esenciales reconocidos de seguridad y
desempefic de dispositivos medicos =
Parte 11 Principios ésenciales generales v
principios esenciales especificos
adicionales para fodos los dispositivos
médicos exceplo ios dispositivos médicos
de diagnostico in vitro (IVD) y guia de
seleccion de normas

incluye los principios esenciales de seguridad ¥
desempeiio, identifica las normas y gulas
significativas  que pueden usarse en la
evatuacion de la conformidad de un dispositivo
médico  con  los  principios  esernciales
reconocidos cuando se cumplan, indican si un
dispositivo es seguro v se desempefia seguin lo
previsto. Identifica y describe los sels principios
esenciales generales de  seguridad  y
desempefia que aplican a todos los dispaositivos
médicos incluidos los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (IVD).

180 10993-1

Evaluacion  biotdgica de dispositivos
médicos. Parle 1: Evaluacién y ensayos
dentro de un proceso de gestion de riesgo.

Describe los pringipios generales que rige la
evaluacion biolégica de dispositivos. médicos
dentro.de un proceso de gestion de riesgos, la
categorizacién de dispositives basados en ia
naturgleza y duracién de su contacto con el
cuerpo ¥ seleccidn de pruebas apropladas

180 10983-4

Evaluacion biolégica de  dispositivos
médicos, Parte 4: Seleccién de ensayos
para interaccién con sangre.

Proporciona los requisitos generales para
svaluar las inferacciones de dispositivos
médicos con sangte.

150 10993-5

Evaluacion biologica de  disposilivos
médicos. Parle &  Ensayos para
citoloxicidad in vitro,

Describe los métados de ensayo para la
evaluacion de la citoloxicidad in viro de
dispositivos médicos.

18O 10993-6

Evaluacion biolégica de dispositivos
medicos. Parle 6! Ensayos relativos a los
efectos locales después de la implantacion

Especifica los mélodos de ensayo para la
avaluacion de los efectos locales después de la
implantacion de hiomateriales previstos para
ulifizacidn en dispositivos médicos.

IS0 10993-7

Evaluacion biologica de  dispositivos

médicos. Parle 70 Residuos de la
esterilizacion por dxido de etileno

Especifica los Hmites permisibles para los
residuos  de Oxido de etileno (OE)} vy
etilenclorhidrina (ECH) en dispositivos médicos
individuales  esterilizados  por  OE, los
procedimientos para la medicion de OE y ECH,
y los mefodos para determinar la conformidad
para que los dispositivos se puedan fiberar para
su comergializacion.

180 10893-10

Evaluacion  bioldgica de  dispositives
médicos - Parte 10; Ensayos de irrftacién y
sensibllizacion cutdnes,

Describe el procedimiento para la evaluacion de
dispositivos’ médicos vy sus  maleriales
constituyentes con respecto a2 su potencial de
producir irritacion ¥ sensibilizacion culanea
{hipoalergénico).

180.10993-11

Evaluacidon  bioldgica de  productos
sanitarios, Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica,

Especifica los requisitos y proporciona una guia
sobre fos procedimientos a seguir en fa

levaluacién del pofencial de los maleriales del
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disposiliva medico para causar Teaciones
sistémicas adversas,

ISQ 10893-18

Evaluacion  biologica de  dispositivos
medicos.  Parte  18:  Caraclerizacién
quimica de los materiales,

Describe un marco para la Identificacion de un
material y la identificacién y cuantificacion de
sus componentes quimicos,

180 11138

Esterllizacién de dispositivos médicos,
Oxido de elileno. Requisitos para o
desarrolio, la validacion 'y e control de
rutina de un proceso de esterifizacion para
dispositivos médicos,

Especifica los requisitos para el desarrolio,
validacién y control de rutina de un proceso de
estedlizacién  con  dxido. de dtleno para
disposilivos médicos.

180 11137-1

Esterllizacién de dispositives médicos.
Radiacion. Pare 1: Requisitos para ef
desarrollo, fa validacion v el control de
rutina de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos,

Especifica los requisitos para o desarrolio
validacién y el controt de rutina de un proceso de
esterilizacion por radiacién para dispositivos
médicos.

180 17865-1

Esterilizacion de dispositivos médicos —
Calor himedo — Parte 1: Requisitos para ef
desarrolfo, validacibn y control de rutina de
un proceso de  esterilizacion  para
dispositivos médicos

Especifica los requisitos generales para ‘el
desarrollo, validacion y control de rutina de'un
procaso de esterilizacion por calor humedo para
dispositivos médicos.

180 11607-1

Envasado: para dispositivos  médicas
esterilizados  terminalmente. Pade 1:
Requisifos para los maledales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado

Especifica los requisitos y métodos de ensayo
para los materiales, sistemas de barrera estéril
preformados,  sistemas de barrera estéril y
sisternas de envasado previsios para mantener
la esteriidad de los dispositivos médicos
esterlizados terminaimente hasta el punto-de
aclualizacion.

18O 11607-2

Envasado para dispositives médicos
esterilizados  terminalmente. Parde 2
Requisitos para procesos de conformidad,
sellado y ensamblado

Especifica los requisitos para el desarrolio y
validacion de- procesos para envasado de
dispositivos médicos que son esterilizados
terminaimente. Estos. procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de sistemas
de barrera preformada, sistemas de barrera
estérll y sistemas de envasado.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a arliculos
que se requiere sean estériles,

USP Capituio
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas

Pruaba para detectar o cuantificar endotoxinas
de bacterias gramnegativas usando un fisado
de amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polyphemius o Tachypleus tridentatus).

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos

Prueba disefiada para fimitar & un nivel
aceplable el desgo de reaccién febri en
pacientes a los que se inyecta un determinado
producto, La prueba mide el aumento de la
temperatura corporal sn congjos a los qite se
inyecta una solucién de prueba por via
infravenosa.

USP Capitulo
“161>

Dispositivos: médicos -~ Pruebas de
endoloxinas bacterianas y pirdgenos

Los mélodos y requisilos de este capitulo se
aplican & dispositivos o equipos que entran en
contacte directo o indirecto con el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico o &l liquido
cefalorraquideo y que se efiquetan como
esieriles y apirdgenos,

ASTM E18 ~
17et

Métodos de ‘ensayo estandar para. la
dureza Rockwell de materiales metalicos

Los métodos de ensayo cubren la determinacion
de la dureza Rockwell vy fa dureza superficial

e ﬁ:};‘;
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Rockwell de los maleriales metalicos por el
principio de dureza de indentacion de Rockwell.
Especilica los requisitos generales para log
implantes guirdrgicos no actives, en lo sucesivo
denominados  implantes,  Esla norma
internagional no se aplica @ los implantes
dentales, los materiales de restauracion dental,
fos implantes transendodonticos ¥
transradiculares, las lentes intraoculares y los
IS0 14630 Implantes  quinrgicos no  activos: |implantes que utilizan tejidos animales viables.
requisitos generales Con respeclo a la seguridad, esta Norma
Internacional especifica los requisilos para el
rendimiento previsto, Ios atributos de disefio, fos
materiales, la  evaluacion del disefio, Ia
fabricacién, la esterilizacién, el embalaje y ia
informacion suministrada por el fabricante, y las
pruebas para demostrar el cumplimiento de
estos requisitos,
Proporciona los principios fundamentales para
ISO/TR 14283 implantes  para  cirugia:  Principios | el disefo y fabricacion de implantes activos o no
esencisles de seguridad y desempeiio activos con el fin de que cada implante pueda
lograr sy propésilo previsto.
Esta parte de 1SO 14243 especifica el
Implantes para cirugla - Desgaste de |movimiento angular relalivo de flexidn /
prélesis totales de articulacion de rodilla - | extensién entre Jos componentes articulados, el
Parte 1: Pardmelros de carga vy |palrdn de la fuerza aplicada, la velocidad y la
ISO 14243-1  desplezamiento para méquinas de prusba | duracion de las pruebas, la configuracion de fa
de desgaste con control de carga y las | muestray la prueba entorno que se utifizara para
candiciones ambientales correspondientes | las pruebas de desgaste de prétesis lotales de
para la prueba. arficulacion de rodilla en maquinas de prueba de
desgaste con control de carga,
Esta parte de 1SO- 14243 especifica un método
implantes para clrugia - Desgaste de ?g ?\éaltlxacién'tde‘l ?e‘sci;asga ‘de! ﬁqoerqqerge
1S0 142432 protesis totales de articulacion de rodilla - |7 CF BS DIOESSS 01888 €8 B SLEEEOT C
Pare 2 Mélodos de medicion a rodilla utifizando la técnica gravimétrica para
: los componentes probados de acuerdo con 1SO
14243-1 0 150 14243-3, segun corresponda,
Describe un método de prueba que especifica el
movimiento  angular relative de flexidn /
implantes para cirugla - Desgaste de extensién entre componentes (anicu!ados,”e)
A : » . patrén de fuerza aplicada, velocidad y duracién
prétesis totales de articulacion de rodifla - de la prusba, configuracion de muestra y
IS0 14243-3 Parle 3 Carga y desplazamiento entorno de prueba que se ulilizard para la
- parametros para la prueba de desgaste . o
. ) " prueba de desgaste de Ia arliculacion tolal de
maquinas con control de desplazamienta y il tesi maquinas de prueba d
las condiciones ambientales 2{0 va ‘pro Bsesten aqut ats d €D . ?
correspondientés para la prueba esgasle que lenen control de carga axial,
control de movimiento angular de flexidn /
extensién, contral de desplazamienio AP vy
control de rotacion tibial,
Especifica un mélodo de prueha para
Implantes para ¢irugia - Profesis tolales de delerfqmar as prop!edade§ de rests}encia, en
: > § " {condiciones de  laboratorio  especificas, de
aiculacion  de - fodita  Parte T \yogeiac fibiales utiizadas en protesis de
IS0 14879-1  Determinacién de las propiedades de i 125 e rodil i p
resisténcia de las bandejas tbiales de |2 iculacion de rodilla para sostener y asegurar
rodilla la superficie de ardiculacion de plastico. Se
aplica a las bandejas libiales que cubren las
mesetas medial y lateral de Ia tibia,
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180 6832.3

Implantes para cirugla - Materiales
metdlicos - Parte 3: Aleacion de titanio 6-
aluminio 4-vanadio forjado

Especifica las caracteristicas y los mélodos de
prueba correspondientes para la aleacidn de
fitanio forjado conocida como aleacion de 4.
yanadio titanio 6-atuminio {aleacion de Ti 8-Al4-
V) para sy uso en la fabricacion de implantes
quirdrgicos,

180 5832-4

Implantes para cdrugia - Materiales
metdlicos - Parle 4. Coballo-cromo-
molibdeno aleacian de fundicién

Especifica las caracterislicas y los métodos de
prueba correspondientes para la aleacion de
coballo-mofibdeno para uso en la fabricacién de
implanies quirdrgicos,

180 7207-1

Implantes para cirugia - Componentes
para prélesis parciales y totales de rodilla
- Farte 1: Clasificacion, definiciones y
designacion de dimensiones

Clasifica componentes femorales, tibiales ¥
rotufianas para prolesis de articulacion de
rodiia en las que se reemplezan las superficies
de apoyo de uno o mas compartimentos de la
rodilla.  También da  definiciones  de
componentes y la designacion de dimensiones.

180 7207-2

Implantes para cirugia - Componentes
para protesis parciales y totales de rodilia
~ Parte 2: Superficies articuladas de metal,
ceramica y materiales plasticos

Especifica los requisitos de acabado de
superficie para fas superficies articulares de las
protesis totales y parciales de rodilla
clasificadas en 1SO 7207-1. Esta parte de IS0
7207 estd destinada a proporcionar una guia
para la validacién periddica de los procesos de
produccitn,

1SO 21534

Implantes  quirdrgicos no  activos -
implantes de reemplazo de articulaciones
- Requisitos particulares

Especifica los requisifos parliculares para
implantes de reemplazo de articulaciones
totales y parciales, ligamentos artificiales ¥
cemento Oseo, en 0 sucesivo denominados
implantes, Para Jos fines de esta norma
internacional, los ligamentos artificiales v sus
dispositivos de fijacién asociados se incluyen
en el término “implante".

IS0 21536

Implantes  quirdrgicos no  activos -
implantes de resmplazo de articulaciones
- Requisitos especificos para implantes de
reemplazo de articulacién de redilla

Proporciona requisitos especificos para jos
implantes de reemplazo de Ia articulacion de fa
rodilla. Con respecto 2 la seguridad, esta
Norma Internacional especifica los requisilos
para el rendimiento previsto, los atributos de
diseflo, los materiales, la evaluacién del disefio,
la fabricacion, la esterilizacién, el embalaje, la
informacién suministrada por el fabricants y los
métodos de prueba,

“Incluye la cantidad de unidades para Ia contra muestra,
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Importante

. Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
. comité de seleccién incorpora los requisitos de calificacion previstos por el drea usuaria en el requerimiento,
. no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
sstablecido en el articulo 17° del D.§. 014-2011-8A y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios yfo modificaclones realizadas en el
Establecimiento Farmacéutico seqln corresponda.
Guando se presenten en consoicio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
erapresas consorciadas que lengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y
fransporte de los bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa exiranjera no instalada en el
ferriforio nacional o de una empresa nacional gque no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico,

Importante

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

Acreditacion:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
farmacéutico.

! Importante

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

|
§
, E B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1’160,000.00 (Un Milién Ciento
Sesenta 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 computaran desde la
fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda.

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

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes 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 depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
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abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago®, correspondientes a un maximo de
veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola 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 presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las ‘
obligaciones que se asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

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

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

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

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

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

Importante

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

Importante

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado
como una acredjtacién que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a
considerar como vaélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

(.)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.
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o Si como resulfado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

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

o Los requisitos de calificacion determinan si fos postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.
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CAPITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

siguiente:
5 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente formula:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacion:

Se gcredltara mediante el odocumento que contiene el Pi =  Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). = or
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL 100 PUNTOS
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CAPITULO YV
PROFORMA DEL CONTRATO

. Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
. 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ninglin caso pueden
._contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES: PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM, que celebra de una parte

[CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [.......], con
domicilio legal en [......00: ], representada por [.............. ], identificado con DNIN°[......... ], y de ofra
parte [ ], con RUC N° [......... ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en la Ficha N° [ ........................... ] Asiento N°[................ 1 del
Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [... weevn....], debidamente representado por su
Representante Legal, [................oo v, ], con DNI N 1, seguin poder inscrito
enlaFichaN°[.............. ], Asiento N° [.............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de

[oooeieenin, ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones
siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.................... ], el comité de seleccién adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVO MEDICO PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES:
PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA
BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVO
MEDICO PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES: PROTESIS REVISION DE RODILLA MEDIUM.

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

_todos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™"

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

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada la

En cada caso concreto, dependiendo de |a naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [.......], el mismo que se computa desde

[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO, DESDE
LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE SE
CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA

+ EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

/f recepcioén de la prestacion.

Importante

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

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

«v‘/

,
Ty /

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

¢ Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOJ, a través de
la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

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

Importante
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' En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del
| ftem 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
~artfeulo 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 [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD)] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL

CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no
otorga la conformidad, segtn corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,

N

f‘ aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.
! /!{j; CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA
/t 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
L incumplimiento.
\l ] .
\iﬂ CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.
} { El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO

MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién 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 ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando

| Y
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EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido
no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso como justificado por parte de
LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun tipo, conforme el
numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun 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 debi6 ejecutarse,

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

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
darfios 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 sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

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

g
R ,

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
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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 ptiblicos 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, donacion, beneficio y/o gratificacién, ya sea de
bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, en
las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
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aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo 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, segiin 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, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo
entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato
solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL '

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
gjecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [iiioovioviriiiisisiinnnes ]

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

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

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

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

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

" 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).

2 Para mayor informacion sobre la  normativa de firmas vy certificados  digitales = ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pelweb/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/ICEABE-1

Presente.-

E! que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURiDlCA] 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, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE™ [si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Nofificacion de la orden de compra'4

Hwp -~

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

~ [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

13 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccién

consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en
consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato,
en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de.suministro de bienes, segln lo sefialado en el
numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

" Consignar en el caso de procedimientos de seleccion 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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Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores: .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s):
MYPE'5 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s):
MYPE1® Si 1 No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal ;

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

Autorizacion de notificacién por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
2. Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.

15 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.{rabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se tendra en
consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato,
en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo sefialado en el
numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del
consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

8 Jbidem.

17 Ibidem.




“»\\N\ N

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

3.
4.

5.
6.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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 maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ’

18

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.

Y
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ANEXO N° 2

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

Seﬁore§ ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

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

» . [CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las condiciones
detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA
CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1
del Capitulo Hl! 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 documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

¥

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de:

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

i, Sieldlimo dia de entrega es feriado o inhabll, la enfrega seré sl dia habil siguiente.
by Siguientes entregas: A partir de la segundd enfrega, debe realizarse como maximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de campra. El (itimo dia de
dicho plazo se convierte en Ia fecha limite de enfrega, la cual eslard sefialada en las respectivas
drdenes de compra. Considerando:

i.  Sieldlimo dia de entrega es feriado o inhabil, ka entrega sera el dia habil siguiente.

Asimismo, las entregas se efectuaran conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 5

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

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

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

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

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

// Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio no se encuentra impedido,
iy inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.
, //” ¢) Fijamos nuestro domicilio legal comtn en [ I
! ‘:\\ 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
o\ ! CONSORCIADO 1] [%]1
/ 5 [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON ‘SOCIAL DEL (%120
© CONSORCIADO 2] °
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%2!

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

1 Consignar (inicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
» Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

2t Este porcentaje corresponde a [a sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

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.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

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

¢

CONGEPTO | GANTIDAD | PRECIOUNITARIO |  PRECIOTOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas vy, 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 comun, segiin corresponda

- Importante .

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

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:
“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EX ONERACIONY".
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1  BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores, .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

b

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, segiin corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor
gahador de la buena pro,
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1 BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°70-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




