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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° Simbolo

Descripcién

1 | [ABC] / [oeennd]

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

2 | [ABC] / [......]

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

o Xyz

Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.

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

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

proveedores.
. Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
5 Importante para la Entidad encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

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

2 Fuente Arial

3 Estilo de Fuente

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

Para las Consideraciones importantes (ifem 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente

Automdtico: Para el contenido en general

8 Espaciado

Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
~ 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra P . n9
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Anterior : 0

Posterior : O

9 Subrayado

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

de 2022
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BASES INTEGRADAS DE ADJUDICACION SIMPLIFICADA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
12-2023-ESSALUD/RALO-2

I CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO LINEA PARA BOMBA
DE INFUSION CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA
LOS CENTROS ASISTENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL
LORETO - ESSALUD

(PAC 2289)

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

0 Y,




Seguro Social de Salud (ESSALUD) — Red Asistencial Loreto *4{\ \
Adjudicacion Simplificada N° 12-2023-ESSALUD/RALO-2 WAEsSalud

Seguridad Social para todos

DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuaciéon 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, colusion
y corrupcién por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demds actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, 0 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
gue 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.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

. Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccién electronica: www.rnp.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
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

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

Y



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/
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15.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

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

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

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacion en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

M EsSalud \

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

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de 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

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esta en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, 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 otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacién 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 cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccidn especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante
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3.3.

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

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 numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la 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 clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

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

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

4. Sila 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, bastard que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se deberéa consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.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 los
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 ningln 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 ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 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 seccidn 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
gue se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
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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.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD) — RED ASISTENCIAL
LORETO

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal . Calle 9 de diciembre N° 533, Iquitos - Loreto

Teléfono: : 065 - 263919

Correo electronico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la CONTRATACION DE SUMINISTRO
DE MATERIAL MEDICO LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON EQUIPO EN CESION DE
USO PARA LOS CENTROS ASISTENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL LORETO -

ESSALUD.
o . Unidad de .
N Descripcion Medida Cantidad
1 LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL Unidad 4,800
2 LINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL Unidad 6,000
3 IE)IENEQ PARA BOMBA DE INFUSION OPACA LIBRE DE Unidad 3,600

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Resolucion de Oficina de Administracién
N° 179-OA-GRALO-ESSALUD-2023, el 15 de agosto de 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados.
Importante

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

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de A SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
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1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
SIN MODALIDAD
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregardn en el plazo de Trescientos Sesenta
y Cinco (365) dias calendario, en concordancia con lo establecido en el expediente de
contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

La atencion del suministro se haran en entregas o prestaciones parciales, equivalentes a periodos
trimestrales. El consumo promedio trimestral estimado de cada uno de los productos, equivale a
la cuarta parte de la cantidad requerida anual. Las cantidades trimestrales son referenciales
debido a que estan sujetas a la real necesidad.

Los bienes se entregaran de acuerdo a lo sefialado en el Anexo “B” de las Especificaciones
Técnicas.

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco y 00/100 Soles), en:

Caja de la Entidad, sito en Calle 9 de diciembre N° 533, Iquitos-Maynas-Loreto (Tercer Piso) y
podra recabar las Bases en medio fisico o magnético en la Unidad de Adquisiciones de la Entidad
sito en la misma direccién (Cuarto Piso).

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 31365 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31366 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2022.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social.

- Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

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

- Ley N°27444, Ley de Procedimientos Administrativos General.

- Ley N°27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, su reglamento y su
modificatorias.

- Decreto Legislativo N°295- Cadigo Civil.

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

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, que aprueba el Texto Unico de procedimientos
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Administrativos del Seguro Social de Salud- ESSALUD.

- Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N°001-2013/006-
FONAFE, de fecha 13.06.2013 y su modificatoria.
- Directivas OSCE.

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de

poder del

representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento anélogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona

natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

corresponda.

Advertencia

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

en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccidén. (Anexo N° 3)

3 La omision del indice no determina la no admision de la 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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a) Protocolo y/o Certificado de Analisis (copia simple) firmado por el quimico farmacéutico
regente y/o representante legal del fabricante.
El protocolo y/o certificado de anélisis debera ser emitido por el fabricante siempre cuando
sea original y/o copia simple y con las informaciones que estos declaren.
En caso el protocolo de analisis sea de origen extranjero éste debera estar firmado por
funcionario competente del pals de origen.
El Protocolo y/o certificado de Andlisis correspondera al formato propio del fabricante y/o
marca.
En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano se debera
presentar la copia simple de la traduccién al espafiol, segln lo establecido en el articulo 59
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; el postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos,

b) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copla Simple) con sus anexos
cuando corresponda,
Antes de otorgar la conformidad, se debera recibir por parte del PROVEEDOR lo siguiente:

o Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la obtencion del Registro.

o Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados
en el Registro Sanitario del producto ofertado.

¢ Cuando se trata de productos importados, se deberé presentar el Registro Sanitario o
Certificado de Registro sanitario que permita la comercializacion en territorio nacional
(Conforme Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA del 24.05.2011). Para
el caso de productos nacionales el Registro Sanitario podra estar a nombre de la
empresa postora o en su defecto se presentara una Carta de Representacion del
fabricante adjuntando el Registro Sanitario del mismo. En caso algun producto no
requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido por DIGEMID en la
cual acredite que no requiere dicho documento.

o Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar
copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro del fabricante con su
respectiva Carta de Representacion o Autorizacion a nombre del postor.

farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor deberd presentar copia de la solicitud de
reinscripeion y registro sanitario del producto.

c) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - CBPA (copia simple)

o Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

o Extendido por DIGEMID.

e En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicios de Aimacenamiento, el
Certificado debe estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento
de los productos (verificable durante inspecciones) acompafiado del Contrato de Servicio
de Almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como acreditar
el cumplimiento de los procesos que le corresponden realizando la trazabilidad de cada
producto tanto en la empresa que presta el servicio como en la empresa que solicita el
servicio de almacenamiento.

o En caso los postores contraten el servicio de almacenamiento no basta que éste Ultimo
cuente con un CBPA a su nombre, sino que el postor deberé acreditar el cumplimiento
de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento a su nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por la DIGEMID mediante
Oficio N° 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.
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d) Certificado de Buena Practica de Manufactura (CBPM) del fabricante - (En idioma
castellano y en copia simple)
o Debera estar a nombre del fabricante.

Vigente a la fecha de presentacion de propuestas.

e Debe especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta,

— o Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad publica
de salud competente del pals de origen, pudiendo adoptar otros titulos, pero
relacionados a los buenos o correctos procedimientos de fabricacion.

o Para los productos provenientes de palses donde no se emiten CBPM, podran presentar
el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercializacion, en los que
deberan sefialar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Précticas de
Manufactura o de fabricacion.

¢ Siendo que en la Unién Europea no se emiten Certificados de Buenas Précticas de
Fabricacion se aceptaran para los productos no incluidos en la Clase | el Certificado CE
de conformidad emitido por el organismo Notificado, el mismo que lleva implicito el
cumplimiento del Sistema de Calidad de acuerdo a lo exigido en las Directivas de la
Comunidad Europea. (En concordancia a lo indicado en el Oficio N° 3629-
2010/DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA aceplaré para los productos de Clase |
es decir, los de menos riesgo, el Certificado de Cumplimiento de NORMA ISO/EN 13845
y ademés la declaracion CE de conformidad del fabricante. Para los productos no
incluidos en la Clase [ [entiéndase Clase ||, Il y IV ré el Certificado CE
conformidad _emitido_por el _Organismo_Notificado el mismo_que lleva_implicito el
cumplimiento del Sistema de calidad, de acuerdo a lo exigido en las Directivas de la
Comunidad Europea).

¢ Se considerara como documento alternativo al Certificado expedido por la FDA en el que
se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacion de la
planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. (Segun
Oficio N° 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA recibido por el OSCE el
08.02.2011)

¢ En ningun caso, se aceptara documento alguno, en el que se indique que en su pais de
origen no se expiden CBPM.

o También se admitira la presentacion de otros certificados que cumplan la misma finalidad
del Certificado de Buenas Practicas Manufactura, siempre que acrediten el cumplimiento
de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen.

o En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano; se debera
presentar copia simple de la traduccion al espafiol, seguin lo establecido en el articulo 59

del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; el postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

f)  Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn 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)

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

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

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

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda,
verifica la presentacion 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 calificacién

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

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

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

c) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

e En cualquier extremo de la oferta, no deberd sefalarse aspectos y/o condiciones
alternativas y/o ambiguas y/o contradictorias que no permita asegurar la certeza y
validez de la oferta, caso contrario, ésta se considera NO ADMITIDA.

e La presentacion de documentacién/informacion falsa (la falsedad de un documento
puede plasmarse de dos maneras: la primera de ellas supone que el documento
cuestionado no haya sido expedido por su emisor, mientras que la segunda implica que
aun cuando el documento haya sido validamente expedido, éste haya sido
posteriormente adulterado en su contenido) y/o inexacta (se refiere a aquellas
manifestaciones o informaciones proporcionadas por los administrados que constituyan
una forma de falseamiento de la realidad, es decir que contengan datos discordantes
con el plano factico y que no se ajusten a la verdad) acarreara la descalificacion del
postor, ademas de la denuncia para el inicio del procedimiento sancionador respectivo
(Resoluciones 1261-2013-TC-S3 y 1938-2014-TC-S2 del Tribunal de Contrataciones del
Estado, Opinién 050-2010/DTN del OSCE).

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

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

6

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

Y
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N ° de Cuenta : 191-0208161-0-36
Banco . Banco de Credito del Peru- BCP
N° CCI” Do

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

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

Advertencia

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

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

h) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

i) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?®.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
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 la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periddicos 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,

7 En caso de transferencia interbancaria.

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

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

10 Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.



https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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2.5.

2.6.

2.7.

Importante

con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto los
postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracién
Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la garantia durante
el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado
por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcién consulta de
empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en la Unidad de Adquisiciones-, sito en Calle 9 de
diciembre N° 533, Iquitos — Loreto- Cuarto Piso (en horario de 07:00 a 15:00 horas).

ADELANTOS

No se otorgara ningin adelanto

FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcién de Almacen Central, Guia de Remision que debera ser visado por la recepcion del
Almacen Central.

- Informe del funcionario responsable de la jefatura del Departamento de Emergencia y Desastre
y Servicio de Pediatria del Hospital 1l Iquitos, emitiendo conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

- Copia del contrato

11

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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- Copia de la ord3en de compra.

Dicha documentacion se debe presentar en el Almacen Central de la Red Asistencial Loreto, sito
en calle Cuzco N° 476, Punchana — Maynas — Loreto.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area 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

REQUERIMIENTO

SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO LINEA PARA BOMBA DE
INFUSION - CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA LOS CENTROS
ASISTENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL LORETO ESSALUD.

lQuITOS
2023
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REQUERIMIENTO

SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO LINEA PARA BOMBA DE
INFUSION - CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA LOS CENTROS
ASISTENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL LORETO ESSALUD.

1. Denominacién de la contratacion

Suministro de material médico Linea para bomba de infusién con volutrol, Linea para bomba de
infusién sin volutrol, Linea para bomba de infusién opaca libre de DEHP CON EQUIPO EN
CESION DE USO para los centros asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud

2, Finalidad Piblica

el presente requerimiento busca contar con material médico con equipo en cesion de uso;
necesarios para el abastecimiento y dispensacién para los centros asistenciales de la red
asistencial loreto Essalud, para la atencion de los asegurados y derechos habientes, en las areas
criticas emergencia, unidad de cuidados intensivos adultos, pediatricos y neonatales, oncologia.

3. Antecedentes

El material médico por compra local, se han estimado a través de los servicios de areas criticas
emergencia, unidad de cuidados Intensivos adultos, pediatricos y neonatales, oncologia, lo cual se
han sido consolidado por los responsables de farmacia de los Hospitales de la RED LORETO, El
presente requerimiento se encuentra aprobado por CEABE para Compra Local, periodo 2023.

Objetivos de la contratacién
bjet! ra

Adquirir material médico con equipe en ceslén de uso por comprar local para los centros
asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud.

Objetivo Especifico

Contar con el abastecimiento adecuado del material médico con equipo en cesion de uso por
comprar local para los centros asistenciales de la red asistencial Loreto EsSalud, para la atencion
oportuna de los pacientes.

“’fx
»5. Alcance y Descripci | ontratar

5.1. Caracteristicas y Condiciones:

El alcance de los bienes a contratar esta especificado y definidos en el Petitorio de Listado
material médico.

5.1.1 Caracteristicas Técnicas:

Las caracter(sticas técnicas del material médico Linea para bomba de infusién con volutrol,
Linea para bomba de infusién sin volutrol, Linea para bomba de infusion opaca libre de DEHP
y la cantidad a utilizar estan consignados en los siguientes anexos del presente requerimiento:
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N e il PROBHETON
DDMM - Material Médico 20101297 Linea para bomba de infusidn sin volutrol UN
DDMM - Materlal Médico 20102444 Linea para bomba de infusion con volutrol UN
DDMM - Materlal Médico 20104052 Linea para bomba de infusidn opaca libre de DEHP UN

« Anexo A: Especificaciones técnicas del material médico.
« Anexo B: Cuadro de distribucién y cronograma de entregas.

La cantidad de equipos en cesién de uso para poder abastecer a los diferentes servicios criticos
y hospitalizacién es de 300 equipos, requerimiento coordinado con la jefa de enfermeria del
Hospital Ill IQUITOS.

5.1.2 Embalaje y Rotulado

¢ Rotulado

El rotulado de sus envases debera estar de acuerdo al Decreto Supremo N°001-
2019/SA, Modifican articulos para el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

En el caso de productos sin registro sanitario el rotulado de sus envases primarios
debera contener como minimao indispensable la siguiente informacién:

a) Nombre o denominacién del producto

b) Pails de fabricacién

c) N°de Lote

d) Denominacion del producto en idioma espafiol

5.1.3 Reglame icos, normas metroldgicas y/o sanitarias

o Ley 29459, Ley de productos farmacéuticos, dispositives medicos y productos
sanitarios, sus modificatorias.

« Ley General de Salud N°26842, establece |las normas generales para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos
terapéuticos naturales, productos cosméticos sanitarios de higiene personal y
doméstica e insumos, Instrumental y equipo de uso médico quirdrgico u odontolégico.

s Decreto Supremo N°001-2019/SA, modifican el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

o Decreto Supremo N°001-2019-SA Modifican Reglamento para el Registro, control y
Vigilancia Sanitaria de PF, DM y PS.

5.1.4 Normas Técnicas

« Resolucién N° 188-GG-ESSALUD-2009, que aprueba la Normativa de Uso
del Petitorio Nacional de Materiales e Insumos Odontolégicos de EsSalud. 24-
02-2009.

5.1.5 Transporte
Los materiales médicos seran entregados en perfectas condiciones de transporte y

conservacién que garantice la calidad de los bienes.

mEsSalud \

Seguridad Social para todos
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El transporte estara a cargo del proveedor, quien podréa realizarlo directamente o con
terceros, sin embargo, el responsable del transporte ante la Entidad sera el proveedor
adjudicado, quien asumira la responsabllidad ante cualquier contingencia o dafic de
los bienes durante el transporte.

5.1.6 Garantia Comercial - vigencia de caducidad

e El plazo méximo de responsabilidad del contrato es de 2 afios contando a partir de la
conformidad otorgada por la ENTIDAD. De igual manera la vigencia minima o fecha de
expiracién de los materiales medico (solicitados) debera ser igual o mayor a dieciocho
meses (1 aflo y medio) al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la
Entidad.

o El Contratista se compromete a realizar el Canje del producto ofertado, antes de la
fecha de expiraciéon o durante la entrega, en los siguientes casos:

1. De detectarse deficiencias en la calidad de los productos.

2. Presenten deterioro por manipuleo o transporte de los productos.

3. Productos con tiempo de caducidad menor a lo exigido en las especificaciones
técnicas.

5.2 Requisitos del Producto Ofertado v del postor
Para el producto:

a) Protocolo ylo Certificado de Andlisis (copia simple) firmado por el quimico farmacéutico
regente y/o representante legal del fabricante.
El protocolo y/o certificado de analisis debera ser emitido por el fabricante siempre cuando
sea original y/o copia simple y con las informaciones que estos declaren,
En caso el protocolo de analisis sea de origen extranjero éste debera estar firmado por
funcionario competente del pals de origen.
El Protocolo ylo certificado de Analisis correspondera al formato propio del fabricante y/o
marca.
En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano se debera
presentar Ia copia simple de la traduccion al espafiol, segun lo establecido en el articulo 59
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado; el postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

b) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copla Simple) con sus anexos
cuando corresponda.
Antes de otorgar la conformidad, se deberé recibir por parte del PROVEEDOR lo siguiente:

e Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la obtencién del Registro.

o Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados
en el Registro Sanitario del producto ofertado.

e Cuando se trata de productos importados, se debera presentar el Registro Sanitario o
Certificado de Registro sanitario que permita la comercializacion en territorio nacional
(Conforme Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA del 24,05.2011). Para
el caso de productos nacionales el Reglstro Sanitario podra estar a nombre de la
empresa postora o en su defecto se presentard una Carta de Representaciéon del
fabricante adjuntando el Registro Sanitario del mismo. En caso algun producto no
requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido por DIGEMID en la
cual acredite que no requiere dicho documento.

e Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar
copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro del fabricante con su
respectiva Carta de Representacion o Autorizacion a nombre del postor.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunclamiento
de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos
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farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en trémite de renovacion, el postor deberé presentar copia de la solicitud de
reinscripcion y registro sanitario del producto.

c¢) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - CBPA (copia simple)

» Vigente a |a fecha de Presentacion de Propuestas.

e Extendido por DIGEMID,

e En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicios de Almacenamiento, el
Certificado debe estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento
de los productos (verificable durante inspecciones) acompafiado del Contrato de Servicio
de Almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como acreditar
el cumplimiento de los procesos que le corresponden realizando la trazabilidad de cada
producto tanto en la empresa que presta el servicio como en la empresa que solicita el
servicio de almacenamiento,

e En caso los postores contraten el serviclo de almacenamiento no basta que éste Gltimo
cuente con un CBPA a su nombre, sino que el postor debera acreditar el cumplimiento
de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento a su nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por la DIGEMID mediante
Oficio N° 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.

d) Certificado de Buena Practica de Manufactura (CBPM) del fabricante - (En idioma
& castellano y en copia simple)
» e Debera estar a nombre del fabricante.

* Vigente a la fecha de presentacion de propuestas.

e Debe especlficar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.

e Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por auteridad publica
de salud competente del pais de origen, pudiendo adoptar ofros titulos, pero
relacionados a los buenos o correctos precedimientos de fabricacion.

e Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podran presentar
el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercializacién, en los que
deberan sefialar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacién.

e Siendo que en la Unién Europea no se emiten Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién se aceptaran para los productos no incluidos en la Clase | el Certificado CE
de conformidad emitido por el organismo Notificado, el mismo que lleva implicito el
cumplimiento del Sistema de Calidad de acuerdo a lo exigido en las Directivas de la
Comunidad Europea. (En concordancia a lo indicado en el Oficio N° 3629-
2010/DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA aceptaré para los productos de Clase |
@s decir, los de menos riesgo, el Certificado de Cumplimiento de NORMA ISO/EN 13845
y ademés Ia declaracaén CE de conformrdad del fabncanre Bacg_[gs_pmgggmag

e 2 éndase e pre ard e

Comunidad Eumgoa)

e Se considerara como documento alternativo al Certificado expedido por la FDA en el que
se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacion de la
planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado. (Segin
Oficio N° 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA recibido por el OSCE el
08.02.2011)

e En ningln caso, se aceptara documento alguno, en el que se indique que en su pais de
origen no se expiden CBPM.

e También se admitira la presentacion de otros certificados que cumplan la misma finalidad
del Certificado de Buenas Practicas Manufactura, siempre que acrediten el cumplimiento
de Normas de Cealidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen.

. En caso de presentar el documento sollcltado en Idloma distlnto al castellano se debera
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del Regamento de |a Ley de Contrataciones cal Estado. el postor o4 resgonsable de |a
exacttud y verackiad de dichos documentos,

e} Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte.

El poster dege contar con el cenlficado de Buenas Fractcas de Distribucion y Trarsporte
emitide par Is Entidad Competenie para acreditar el cumpirmiente de los establecimentos cue
se dedizan @ lg ‘sbricacdn, importacion, exgortacién, almacenamients, comerciaizacion
distribacior. dispansecdn ¥ expendic da los productos farmacéuticos, disposiivos madiccs,
¥ procucics sanitaros,

Se Acredrard: Mediante la presenieciin de corla simple del certificado emitide cor la entidad
corrpetente (DIGEMID),

Para &l gostar

f] Certificado de Autorizacion Sanitaria de Funclonamiento de Establecimiento
farmacéutico. &l cual es ctorgado por DIGEMID, Se acrecrara mediante la copa del
Certficado emitido por autaridad competenta,

5.3 Lugary Plazo de ejecucién de |a prestacion.

Loe Insumos de laboratono dederdn ser eriregados en el Almacén central de la Red Asistancia
Loreto, sito en la calle Cuzos 476 del distrito de Puncnara, Provincia Maynas, Regién Lorete,
gentrg del horado de trataje del sersonal de Almacén central cesthado reguiarmenta a la
recepcion de bisnes (unes a vierres de 7.00 a 13.00 horas. excepto ‘ariados)

E! transporie ge los bienes cortratados hasia el lugar de enlrega (Amacén central), sara
respansasilidad del proveedor adjudicadto, y detars raalzarse mantenienca esticlamente les
. condicioras de consarvacdn esgecificads sor ¢ fabricante. sin gerera” nirgun costo edicional a
L - la Insttucan

Plazo: El plazo de entrega de acuercoe a 0 sefalado en el Arexo B,

: -
S
N | i
L0s5 bienes se entregaran de acuerse a «© senalado en el Arexo B.
5.4 Madidas de Control durante |a ejecucion contractual:

¥ E proveedor debera adjuntar la siguiente documentacion & la entrega dal bien:

8] Registro Sankario o Certficado d2 Reglstra Sanitaric vigenie.

b) Certficade ce Autonzacion Sanitaria e Funcionamiento de Estabiacimiento
Famracéutco.

& z) El Certficado se Andlisis del sroducto termnado {protcosio de andls's) serd entregacs

/ @ maemente del ingreeo de |e mercader'a al almacén de la entidad,

¢! Cenficedo ce Bueras Practicas de Manufastura (CBPM) sempre y cuardo sea casa
fabricarie

e! Cenlficado de Buanas Fractcas de Almacenamiento (BPA)

fi Cenificado de Buenas Practicas de Distritucidn y Transporte

g Las especificacicnes tézncas cel producto, mediante a ficha técnica [Anexc A)

6.5 Forma de pago

L2 Enficad cebera realzara el pago de la contrapresiacién pactads a favor del provesdor por
cads entrega realizada segdn lo eslaclecizo en el arexs S,

4‘v
%
2]

N
v/

L
——

Pera efectos del page de la contraprestacion ejecutaca por & proveedar, @ Entidad cebea contar
ozn la siguierte documeantiacikin:

e Reocapciin de Almasén Centaal, Gus de Remision gue deberaé ser visado por la
Recapckin del Almacén Ceriral, el cual dard 1& gal Ingreso y regisira correscondiente.

-
v
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¢ Informe del funcionario responsable de la Jefatura del Departamento de Emergencia y
Desastre y servicio de pediatria del Hospital Il lquitos, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada,

 Comprobante de pago.

* Copia del contrato

¢ Copia de la orden de compra,

La documentacién indicada debe presentarse en el Almacén Central de la Red Asistencial Loreto,

5.6 Conformidad del bien

Area que recepcionara y brindara la conformidad

La recepcion sera otorgada por el Aimacén Central de la Red Asistencial Loreto, y la conformidad
sera otorgada por la Jefatura del Departamento de Emergencias y desastres, y servicio de
pediatria (Unidad de emergencias pediatricas, Unidad de Cuidados intermedios pediatria) del
Hospital lIl lquitos.

5.7 Requisitos de Calificacién
A. Capacidad Legal
> Habilitacién

El proveedor debera contar con Certificado de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico, emitido por la entidad competente para la venta y
comercializacién de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos terapéuticos,
naturales, productos cosméticos, sanitarios, de higiene personal y doméstica e insumos,
instrumental y equipo de uso médico quirirgico u odontolégico.

Acreditacién
Copla simple de Constancla de registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucién de

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento emitida por la ANM o la Auteridad Regional de Salud
vigente y a nombre del postor,

B. Experiencia del postor en la especialidad

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a quinientos mil con 00/100
Soles (S/ 500,000.00).

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de material médico en general.

NOTA:
Los siguientes anexos forman parte del presente requerimiento:

* Anexo A: Especificaciones técnicas del material médico.
« Anexo B: Cuadro de distribucién y cronograma de entregas.

ANEXO A
ESPECIFICACIONES TECNICAS
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MAL- 138

FICHA YECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

retwa ve twmon |

@ s | [ETTRN l o

1. Denominacion Tecnice: [ UINEA PARA BOMBA DE INFUSION SIN VOLUTROL ]
T U6 de Medida: un - = 1
3. Grupo o Fameia: Uso General h - - =0
4. Cldigo SAP. - CZC101297 Linea pars Bomba Ge nfusdn sa vobbiel
§ Descripcidn Generat: Ospostvo pors 1a ad vackin de solucones y
M LomErtos en cantdad y Sempo precso que contty de
wne ftubulacurs para ser WNZado en ol packenle, pass Su
— e Y g LI LS
| CARACTENISTICAS TECNICAS ;

i 6 Indicacion de Uso:

AJMNSEBnOn de madicamentos 0 €r0g88 & tlusin conteua parenteral a Rujus beios de droges ¥y
sclucicnes con'g, ol dpucas, vasodd ¢ dan Aote o

|

! - m“;msyntmttmbmwwu 00 orma precss, y Yegurs urree 's estancis
i P pacertes con male petued pocioca, para haralacdn en pacientes recnatis (b2 peso)
i 7. Componentes y Maleriales el Dispositivo:
i LSQUEMA;

|

|

|

Fig 1. Linea pars Bomba de hiusdn sn Vool (N0 imphca Siveio)

MATERIAL
l o Polelieno, poswretans o PVC grado midco (Wore de DEMP)
| o Tuto Frestle Vansparente ¥n perioraciones
¢ Cegmento para bombeo dw s#cona Con Conkol mecdnico n W reguiaciin (opcune?)
5 Casele ce mondores contnuo @ presdn con Fempa de aire (opaonal)

CARACTERISIICAS:
€00 Camaa e 9uleo Uamparonts Gus garaniice o pre 1enado o 18 Lnea 6 1a Lomba e nk, on
| o Reguisdor de fuyo manual
O Con Cere wiomdlico y hermétcd, on caso 90 Quiarie M lines del equipe evilanso ¢ fupe ldre
weodeni
o Bl periorader debe lonef un conal 02 evaCuscon ¥ un GAnal de ontrads de ae
£l Supontve de entrada e ave Cebe poseer un T0 0 equivaients que Impica 1a INdoducodn o¢
| PIrUCVat y bactenss
Los protecioret de loe Conectorss Uatles de Instalar y retrar
| Con 0 8in corexcnes de sistemas Ce |Luer Lotk (epandiendo de La bomba de infusdn

(\(‘é&} l -) Fignaicc
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o Sitio do inyeccidn de agregados en "Y' autosefabla libre da latex,

8. Condicién Blolégica:
Estéril, Atbxico, Apitdgeno,

9. Dimenslones:
o Longitud de [a linea entre la bomba y ¢! pacients debe ser fol que no dificulls Ia mowlzacdn del
pacients (mayor o igual a 15C cm).

Otros
o De requerirse equipo bajo la modakdad de cesién en uso esto debe ser compatble con la finea para
bomba de infusién in volutrol.

10.De I3 Presentacion:

Caractoristicas del Envase:

o Que garaniice las proplecades fisicas, condiciones bioidgicas e intagridad del producto duranie ¢
lo y distribucid

o Exenio de plnlculn exirafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual,

o De sellado hermético periméticamente.
o De thch aperiura |

Logotipo:
El envase medialo y/o Inmediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmedialo), debe |
levar el logotipo sotcitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indefeble, preferentemente de color |
|
|
|

negro;
* Consignar la frase: "EsSalud’.
*  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,
= Consignar la frase: *Prohidida su Venla®
= Nomenciatuca del proceso de seleccidn
Emblla}n
Cajas de cartdn nuevas y rasistenles que garanticen la integridad, orden, conservacidn, transporte y
adecuado almacanamionto.

o Cajas que faciiten su conteo y facil apltamiento, precisando el nimerc de cajas aplables,

o Cajes debidamente rotuladas, Indicando nombre del dispositiva médico, presentacién, cantidad, kote,
fecha da vencimiento, nombre del proveedor, especdicacionss para la conservacién y el
aimacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse o utikzacién de cajas de produclos comestidies o productos de locador, entre olics

11.Rotulado:

De acuerdo a b autorizago en su Registro Sandanda, El contenide de los rofulados de fos envases
inmedialo y mediato (si apica) deberd contener Womaclén m-u«m en ol marco de los dispastives
iegales con los cuales se olergd |a inscripcién o rel de s Sanitardo de acuerdo a lo
| eslablecido en los articulos 137° y 138° de! Decreto 8upremo N* 016 2011-8A y Decreto Supremao 029-
| 2015-5A), y ser impresa con tnta indeledla y resistente a la manipulacidn, Tratdndose del nimero de lote y
fecha de expiracién, éstos fambién podran sor Impresas en alto y bajo refieve,

Dede indicar la palsbra o simbolos que indiquen “estér®™ y de ‘un solo uso’, sefalar método de
esteriizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo mécico debe contar con los slguientes documentos técnicos vigentes:
1. Regisiro Senitario o Certficado de Rngltlm Sumrso v-gom otorgado por Ia Autordad Nacional de |

Produclos Farmacéuticos, OClsp y {08 Sonitarics (ANM) Ademds, las |
L Resoluciones de modificacién o autorizacidn, mmouasmwm d atar la |
VISR SR Pigina 2de 6
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correspondencia entre la informacién regislrada ante la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos,
Cispositives Médices y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado, No se aceptardn
| productos cuyo Registro Sanitario osié suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerbficado de Reglstro Sanitano del producto se aphica
para t0do el proceso de seleccidn y ejecucidn contraciual,

2. El centificado de andisis es un informe técnico suschito per el prefesional responsable da conirol de
calidad, en el qua se soffala los andiisls realizados en lodos sus componentes, los limites y los
resuilados oblenides en dichos andiiss, con areglo a las exigencias contempladas en las notmas
especificos de calldad de reconocimlento internacional. Cuando se haga mencidn a protocclo de anadsis
se roﬁor:“a certficado de andlisis. El cerificado do andlisis debe comesponder al lote de la muestra
presentads, |

Los postores deben conlar con los siguientes documentos técnices vigenies.

3. Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcicnamianto, emitida por (a Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17" del D.8. N* 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitorda.

4. Certificacion de Buenas Prdclicas, en el marco del At 110 del D.S. N* 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segin comresponda.

4.1, Para los dispestivos médicos naclonales.
Fabricantes:

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
fa fabricacidn de dispositves médicos, emiido por la Auloridad Nacional de Preduclos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de produccidn por
etapas, pafa cata uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Préclicas de
Manufactura (BPM) vigenies.

Crogueria;

o Contar con la Certifcacion de Buenas Précticas de Manufaclura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricaciin de dispositivos médicos, emtido por la Auloridad Naclenal de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sandarios (ANM), En caso de
produccién por elapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) vigentas.

o Contar con ia Certficacidn de Buenas Fracticas de Aimacenamiento (BPA) vigente a nombra del
postor, emitida por la Aulorided Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médizos y
Producies Sanitarios (ANM) o Autoridades de Produclos Farmacéuticos, Clspositives Médicos ¥
Producios Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este Ulimo, en caso de la aplicacidn dal Art, 111
del Cecreto Suprema N* 014-2011-8A),

4.2.Para dispositives médicos importados:

o Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por 13
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u olro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo médico, per ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigenle, FOA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad
Compelente del pals de origen. En caso de preduccidn por elapas, para cada une de los

{ laboratorics se debe presentar ¢l cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro

decumento que acredte el cumplimiento de Normas de Calided vigeries segin lo anles

seffolado, esto Climo en concordancia con los articules 124°, 125, 126° y 127" del Decreto

Supremo N* 016-2011-SA.

Se considera valido 1a Certficacién de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivalenie,

clorgado por 18 Aulondad o criidad compelente de los paises de Alla Viglanca Sanitaria,

Tamblén se censidera vdlido el Cerlficado de Buenos Priclicas de Manufaclura de las
T~ ; Péginadce6
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auleridades compelentes de olros palses con quienes se suscriba convenios de reconocmiento
mutuo,

En ¢l caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Midicos y

Produclos Sanltarios (ANM) no haya establecido el cronogtama de prasentacidn de Ias

solicitudes de Cerlificacion de Buenas Practicas de Manulactura (BPM), el postor debs

presentar e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u olro documento que acredite o !
cumpimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de cispositiva médico, por ajamgpio |
Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo a! |
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de crigen,

]
En ningldn caso el postor podrd presentar (o oferta de un dispositvo médico, que tenga |
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la Autoridad Naclonal de Producios |
Farmacéuticos, Dispositivos Méaicos y Froductos Sanltarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N* 016-2011-SA, i

o Contar con la Certificacién de Buanas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenta a nombre dal
postor, emitida por fa Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos, Dispostivos Méaicos y |
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositves Médicos y
Productos Sanifarlos de Nivel Regional ARM (este Gltima, en caso de la aplicacién dal Art, 111
del decrato supremo N* 014-2011-8A),

Para el caso de los Certificados emtidos en el extranjero que no consigne fecta de vigencia, estos
deben tener una anligledad no mayer de dos (2) afos contades a paric da fa fecha de su em s¥én

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Mamufactura (BPM) u olro documento Gue
acredite el cumptmiento de Normas de Calidad espacificas al lipo de dispasitivo médico, por ejamplo
Certificado CE de o Comunidad Ewropea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nive! de
riesgo emitido por la Autoridad o Enlidad Compatente del pals de origen; y de Buenas Practicas da
Almacenamiento (BPA) vigentes se apiica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual
para dispositives médicos nacionales o importedos.

|
La documentacién detaltada en el rubro REQUISITOS, debers presentarse en idioma espaficl; en caso |
se presente on idioma diferente ol espafol, ésta deberd estar acompafada de traduccién simpls
cerrespondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El cispositivo médico estard sujeto al control de calldad en e! Cenlre Nacional de Conlrol de Caldad o '
cualquiera de los laboratorios autorizados qua conforman fa Red de Laboratorios Oficlales de Control de

Calidad det pals.
' PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicos Noma do Refaitacia: 180 20591 1
Nivel de Inspaccién: General |

Aspecto visual Mussireo Simple. |

LINEA PARA BOMBA DE |Dimensiones: Longilud | Tamafio de Lote | CAnticad do !

INFUSIGN SIN smm — ¥ 2,,‘: gl i |

VOLUTROL | Ensayos de seq! 8 ks B
L Conlcidad Luer 9815 S e == M
[Prusba de regquisciéndagoies |  [joazs L3 | |
Proebadeesteridad | A= il
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Prueba de pirégenos 8 i |
1510 280 13
| 2810 850 20
181200 32
12013 | S
| 3201at 8 |
10001835¢€00 | 125 |
35001 8 150 000 200
| 150001 & 315
£00 001 a més 500 |

(Facultativa

180 2859-1

Normas Técnicas Internacionales

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
_(Facultatva)

Aplicabilidad

Procedimientos  de  muesireo  para

inspeccién por akisutos. ) la inspeccién por atributos, 2
TS0 13485  Disposiivos médicos, sistemas de gestidn | Esp«% fos ‘3 %08 de un sisiema de gestio

de s Colicad-Requisitos para fines
regulelorios

IS0 14971

nhg'matxdondogpoﬂm: &di
Cispositives médicos. Apiicaclon de la| Especiica el p para para identdicar los

gestidn ce riesgos a los dispositivos
médicos.

efectividad de los controles.
150 106631 Evaluscin biclégica de  disposilives| Descrive los principlos generales que representan

médicos, Parle 1. Evaluacién y prusbas
dentre de un proceso de gestion de riesgo.

IS0 10883-5

180 10593-10 Evaluacitn  bioidgica Ge  producios

L sensibiizacién cutdnea,
180 10863-11 sanitarlos. Parte 11: Ensayos de toxicidad

e =B !M“__gr‘;LM_M-___ st
Evaluacidn  Dbickdgica de dispostivos| Descroe procedimiento ~para  detectar ia

medicos. Parle 5: Prueba *in vilro® para
citoloxicidad.

Especifica un sisloma de muesie0 de acepiacion

de caldad, cuando se necesita demosirar la
pacidad de prop dispositi médicos
Gue cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Apticable

peligros asociados con los dispositives médicos,
para eslimar y evaluar los riesgos asociados, para
conlrolar eslos riesgos y para moniloresr la

la evaluacidn bloldgica de disposiives médicos, 1o
calegorizacién de dispositivos basados en fa
naturaleza y duracién de su contacto con el cusrpo

toxicidad in vilro de disp

sanitarios, Parte 10: Ensayos de iritacion y

Desciibe el procedimi para delectar a
hipoalergenicidad de dispositivos médices,

Evaluacion  bioldgk de d

Oescnbe el precedimiento para deleclar [a toxicidad
de dispositivas méaicos,

e sistémica. s
USP Capilulo Pruebas de esterilidad,

La prueba de esleriidad se apica a arliculos que s¢ |

151>

['USP Capliulo Prueba de endoloxinas bacleranas,
L L R Y
USP Caplidlo Pruebs de pirégencs,

<71> 2 | requiere sean estériles.

150 111351 Esterizacian de dispositivos médicos. | Especifica 105 requisilos para el desarroio,
Oxido de etlono. Requisitos para el| validacién y contiol de rulina de un proceso de
desarrctio, la validackn y el control def esteriizacién con Oxido de ebleno para dispositives
ruling de un proceso de esteriizacién para| médi

- disposdivos médicos. =

180 11137-1  Esterlizacién de producios para asistencia | Especiica 105 requisitos para el desarrollo

sanitaria, Radiacién, Parte 1. Requisitos

para oi desarrollo, la valdacién y el control

de rutina de un proceso de esterdizacién
ra producios sontarios

vaidacion y el control de rnutina da un proceso de
esterilizacién  por radincién  para  productos
sanltaries,

<161>

USP Capilulo Equipcs para Lansiusien e Inkusian y

dispositivas médicos simiiares.

s = sistema cardiovascular, el sistema Enfatico el liquido |
m‘\ ﬁ r‘—ﬁ_

Prucba para delectar o cuantificar endotoxinas
baclerianas gramn as,
Prueba diseAada para hmvlar a un nivel aceplabie el

riesgo de 16n febril en paci a los que se
i un determinado ucto.
Menrcicna los flcs que se aplican a

dispositvos o equipos apirégenocs y estériles que
entran en conlacto, direclo o indireclo, con el

Pégina 5de 6

Abessad )

Seguridad Social para todos




-

Seguro Social de Salud (ESSALUD) — Red Asistencial Loreto
Adjudicacién Simplificada N° 12-2023-ESSALUD/RALO-2

cefalonaquided.
Estes  incluyen los  siguientes. Equipos  de
sdminiskackn  de huc Y cquipos de
= | transfusién e infusion ]
[ISOBS3EA  Equipo de nusien para uso medco, Parle | Especiica los raquisios para los equipos de
4; Equipos de infusidn para un solo uso, da | Infusidn de un solo uso, de adminisiracién por
alimentacién por gravedad, gravedad, para ssegurar su compabdiidad con
reciplentes para soluciones de nfusidn per via
L = | Intravenssa. = ez
[ T80T Acoplamiento conco e 0% (LUER) para Pemle el acoplamanto adecusdo a oo
]edngu. mnywosmm ¢ " , para su furck dentc en conjunto,
Parte 1; netales,
180042 Acoplamiento cbncodtex (UJER) para| Pormite el -wplmnao adecundo @  obo
leringas, agujas y oltos equipos médi dispositivo, para s en cenjunto
Parte 2: Acoplamienios roscados.
pos G Tos Esiados Under el 3 = o para ol
WOW! Cispositives médicos, Equipd de Infusién | conbrol de u!dod de equipo de wmn por
por gravedad, _gravedad,
“Incluye In cantidad de unidades para fa conlra muesira
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CODIGO IETSI
MM-336
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
| tecwa e o | nasor | VERSION I o)

1. Denominacién Tacnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

2. Unidad do Medida: UN ——

3. Er—upo o Funiilb: Uso General

4. Codigo SAP: 020102444 Linea para bomba de infusién con volutrol

5. Descripcion General; "~ | Dispositivo médico que por presien mecanica permile
mover el fluldo a través de un tubo y una burels
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a admtnnuar los fluldos bajos de
drogas o meds d y liempos precisos

- B | (inolrépicos, u\gggdcosxu 5) SR

CARAC‘I’ERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracidn de medicamentos a infusién oonvnua paumml a fujcs bajos de drogas y

scluciones (intravencsa, subcutdnea, Intra pent intr

o  FParala dosis y microdosis de soluciones endcvcnoul. de forma pvec.u y segura duranie la
estancia hospitalaria

o Para paclenies con mala perfusidn periférica, pars hidralacién en pacientes neonatos (bajo
peso).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Linea pata Bomba de Infusién con Volutrol (No implica disefio)
MATERIAL
o Pobletileno, po&.uubno o PVC grado médico (More de DEHP),
o Tubot P e sin perk WS,
o Segmento para bombeo de silicona con control mecdnico en ll rogollddn (opcional).
o Casete de monitoreo continuo de p ), con pa de sire )

CARACTERISTICAS:
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Con camara graduada de 150 mi,

= x

o Concd de goteo transp que garantice el pre llenndo o 1a Iinea de la bomba de Infusidn '

o Regulador de flujo manusl,

o Con cerre automético y hermélico, en caso da quitarle la linea del equipo evitando el flujo Hbee
accidental

o Elextremo distal para la puncién aebe tener un canal de evacuacidn y un canal de entrada de are

o El dispositivo de enlrada de aire dedbe poseer un fitro o equivalenia que Impida la introduceién de

particulas oxtrafas y baclerias,
o Lospi de los es faciles de instolar y retirat,
o Con clamp de seguridad,
o Conexitn proximal con sistema Luer Loock,
o Sitio de inyeccion en *Y" de agregados aulosellable, libre de IAtex.

8. Condiclén Biologica:
Estéel, Atéxico, Apirdgeno

9. Dimensiones:
o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte ta movilzacidn del
paciente (mayor o igua! a 150 cm),
o Cémara graduada de 160 ml

Otros
o De requerine equipo bajo la modalidad de casidn en uso este debe ser compatibla con 'a linea para
bomba de Infusién con volulrol

10.De la Presentacién:

c | del E

o Que garantice las propl fisicas, condiciones biciégicas e Inlegridad del producto durante el
transporte, al y distribucié

o Exento de particul y aristas corlantes,

Envase Inmediato;

o Envase Individual,
¢ De setlado hermético permétricamente [
o Dao facll apertura

Logotipo:
El diato ylo | (en caso que e! progucto sélo cuente con envase Inmediato), debe
llevar el logotipo soll por la Entidad, con letras visitles y tnta Indeleble, preferentemente de
colar negro:
*  Consignar la frase: "EsSaiud”,
* Nombra do Ia Entidad o LOGOTIPO.
* Consignar la frase: °F su Venla™
+ N A dei p de sefeccld
Embalaje:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen ia integridad, orden, conservacin, transporte y
adecuado almacenamiento,
o Cajss que fackiten su conteo y facil apil o, pracisando el nd de cajos apllables.
o Cojps tuladas, indi del disp ¢ pi 6 lote,
fecha de venci dei pr dor, especit para la conservacidn y el
! (en caso aplique)
o Debe descartarse |8 vi¥zacién de cajas de productos comestiblas o productos de tocador, antre
otros,
11.Rotulado:

De acverdo a 1o autorizado en su Regisiro Sanilario. Ef contenide de los rotulados de los envases

Inmediato y mediato (sl aplica) debecd contener infarmacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cusles se oforgd la inscripcién o ipcion de su Reg Sanitario de acuerdo a lo

Qre
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“establecido en los articulos 137° y 138° deTDccmo Supremo N* 010-2011‘ SA y Docmo Supremo 029- |
2015-SA), ¥ ser impresa con tinta in y ala dal de
lole y fecha de expiracién, ésios lambién podran ser imp en allo y bajo mllav-.

Debe indicar la palabia o simbolos que indiquen ‘estdd® y de *un solo uso', sefalar método de
eslenizackin empleato,

REQUISITOS TECNICOS
El gisposilivo médico debe contar can los siguientes técnicos vig
1. Regislro Sanitario o Ceniti de Registio Sant i torg; la Auloridad Nacional de

Productos nmum» Dltposulvoa (& y Prod S, {ANM), Ad: las
Rescluciones de rizacion, en lanto «tn tengan po' ﬁt\al‘dad acreditar la
comespondencia entre la lnbrmaabn islrada  ante de Prod
Farmacauticos, Dispositivos Mtdcos y Produdos Sanltmos (ANM) y el dilpomlwo modbco ofertado.
No se aceptardn productos cuyo R S

La exigencia de vigencia del Rog.wo Sanumo o cmﬂado ce Registro Sanitario del producto se
8pica pars lodo el p de y €j

2. &l certilicado de andliss es un informe técnico suscrito por ol profesional responsable de contrel de
calidad, en ¢l que se cefiala los andlisis realizados en lodos sus compenentes, los limiies y los
fesultados cblenidos en dichos andlisls, con srreglo a las exigencias contempladas en las normas
espacificas de calidad de reconocimiento internacional. Cusndo se haga mencién & protoccio de
andlals se reflere o certificado de andlisls, El cerlificado de andlis’s debe P al lote de la
muastia presentada,

Los postores deben contar con los siguk |é¢nicos vigentes:

3 Ruwwn de Auwlucwn SIM de Funcionamiento, emitida por 13 Autoridad Nacional de
Mec y Producios Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regionll de Salud (ANS), de mrdo a lo olubkmdo en el articulo 17* del D.S. N* 014-2011-SA y

4. Cenificaciédn de B Pract on el marco del Art, 110 del D.§, N* 014-2011-8A y su Tercera
Disposicién Comohmmda Final, sagin corresponda;

4.1.Para Y05 Disposilivos Médicas Nacionales:
Fabricantes:

. cm: con la Cemnuoen do Buenas Prlclcu de Manufaclura (BPM) vigente, que
la de d emitido por la Auloridad Nacional do
Prodwm Fi éuticos, D Mé y Pl rios (ANM). En caso de
produecaén por elapas, pm wda uno de los lab ros se debo p ntor las Buenas
de Manufactura (8PM) vi

Drogueria:
¢ Centar con la cmmaaen da Buenas Practcas de Manufactura (BPM) vbom del
L que prand: b i6 dudltpodhwi édi tido por la Auk

Nacional de Productos F, éutl Mé meduetol Sanitarios (ANM).
En caso de produccitn por elapas, para uda uno de los I3 i debe p tor las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes,

» Contar con la Certficacién de 8 Prtcb‘cn de Al \ (BPA) woontaanme
del poslor, emivda por la Autori i de ducts Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autori Ptoduclol Farmacéuticos,

Dispositivos mu»col y Prodoc(os Sanitarios de Nivel Rngnn-l (ARM) (este Giimo, en caso

Pagina3de s
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de la apicacién del At 111 del Decreto Supremo N* 014-2011-8A).
4.2. Para Dispositivos Médicos Importados:

o Contar con In Certificacién do Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por
la Autoridad Noeclonal de Productos Fomacéutcos, Dispositives Médicos y Productos
Sanltarios (ANM), u oo documento gua acredide el cumplimiento de Normas de Coldad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Centificado CE de 18 Comunidad
Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido par la
Autoridad o Entidad Compaelente del pals de origen, En caso de produccién por elapas, para
cada uno de los laboralorios 90 debe presentar ef cerificado de Buenos Précticas de
Manufactura (BPM) u olro documento que acredite ¢l cumplimiento de Normas de Colidad
vigentes segln lo antes sefalado; esto Uitimo en concordancia con los articulos 124*, 124°,

126° y 127* del Decreto Supremo N* 016-2011-SA,

Se considera vilido Ia Certificncitn de Buonas Pricticas de Manufactura o su equivalente,
olorgade por lo Autoridad o entidad competente de los palses de Alts Vigitancla Sanitaria,
También se considera valido el Cerificado de Buenas Practicas de Manufaciura de les
auvloridades compelontes de olos polses con quienes se suscriba convenis de
reconecimiento mutuo, !

En el caso que ta Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Midices y |
Productos Saniterios (ANM) no haya establecido el cronograma deo presentacién de los |
soliciudes de Certficacién de Buenns Praclicas de Manufacturs (BPM), el postor debe
presentar of Certficado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredile
& cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispasitivo médico, por ejamplo
Certificado CE de la Comuridad Europea, Nerma (SO 13485 vigents, FOA u olros de
scuerdo al nivel do rlesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competenta del pals de origen

En ningdn casa ¢l postor podrd presentar fa ofeda de un dispositve médice, que lergn
Impedimento para su internomiants on el pals, solicilado por ka Autoridad Nacienal de
Producios Farmacéuticos, Disposttivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
ol marco de lo establecido en el Art. 24 del Dacrato Supremo N* 016-2011-8A.

» Contar con la Contificacidn da Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigents o nombre
del postor, emidida por la Autoridad Nacional de Preductos Farmacduticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanltatios (ANM) o Auloridades de Productes Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Preductos Sanltarios de Nivel Reglonal ARM (este 0ltimo, en caso de

fa apicacidn del Arl. 111 dal Decreto Supremo N' 014.2011-SA),

Para el caso de los Cortificados emiticos en el extranjero que no cansigne fecha do vigencia, estos |
deben tener una antigledad no mayar de dos (2) aftos conlados o partir de la fecha de su emisien, |

Lnedgeodl de la Cestificackin de Buenas Prackicas de Manulaciura (BPM) u olro documento que

de Normas de Calidad espacificas al ipo de dispositvo médico, por ejemplo
cmiludo CE de la Comunidad Euwropes, Norma 18O 13485 vigente, FOA u obos de acuerdo al
nivel de riesgo emitda per In Autoridad o Enlidad Compelerte del pals de origen; y de Buenas
Praclicas de Aimacenamiento (BPA) vigentes se aphica durante todo el proceso de seleccion y
ejacucidn contractual pars dispositivos médicas nacionales e Importados.

La documentacion detaada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espadol, en
€250 82 presente on idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafada de traduccién
simple correspondients,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sufeto al control do calidac en el Cenbo Nacional de Conlrol de Caldad o
. cualcuiera de log Iaborwloros autorizados que conforman 1a Red de Ladoratorios Oficiles de Control de

/4 W;’\;‘c SRV
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[ Caldad det pais,

PRUEBAS Y nzgggﬁlﬁ!ﬁios DE MUESTRAS, PARA ANALISIS OE GONTROL DE OKLIE

Dispositivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para Prucba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencia; ISO 28594
Azpecio visval e Nivel do Inspoccléa: General |
[ Dimensiones: Longiod Muestreo Simple
Rolulado 3 1 | Caniidad da |
Ensayon do seguridad Tamafo de Lote muestra__|
L I — T
| Prucba de reguiacin de gotes ats

LINEA PARA BOMBA DE | Prusha do esteridad

INFUSION CON Prusba de pirdgencs

VOLUTROL

| NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNAC'ONALES APLICABLES

ln%wm Fr alributos.
1SO 13485  Dig; médicos, sistemas do gestion

de la Colidad-Requislios pora fines gesiidn

150 14571

150 108631 !du)oon mla dn dlwouwo:

reguiatenios.

£ldn para la inspeccidn po
!spcaﬁ' 108 rmuu de un sislema de

acultativa) T
Normas Taenic: mnclonﬂn Aplicablli 1
IS0 28587 Procedamienios de  muesireo  para| Especifca  un  sistemo Go  mussveo dc

r slributos.

de calidad,

Gemosirar |2 capacidad de proporcionar

dispositivos mwim que cumplan en forma

cor qui del cliente y los

nwmmum Apliublc 8 la produccién de
médicos.

Olspositivos médicos. Aplicacian de 1a
gesidn de riesgos o los disp

dispositives s
!mcm el p los
con los livas médicos,

para para

lanl

médicos.

p-ra estimar y evaluar los S asociados,
para controlar e54os resgos y para manitorear ln
efectividad de los controles

Deseribe  los prhclg&os‘

Y P
dentro de un pmcuo de gestidn dn riesgo.

gmudcs que

p de
disposit ¢d I calegorizacién de
dlwwtms basades en fa naturaleza y duracidn
de su contacto con ef cuerpo y seleccldn do
apro&qu

150108835 Evaluacdn biodgica

50 310 Ev&x&dn bisidgca

1SO 10893-11_sanitarios. P

de d 3

médices, Parte 5: Prusba “M vilio" para
citotoxicidad,

para deteclar 1a
médices.

itotoxichd, lll\vd'odo‘

de producios| O el lento para delectar
it Pane 10! E de imitacién | hip penleid.d d- dlmhvoc médices.
y sensibidzadién culdnea
Evaluacdn  biokgica de  productos| Descibe el procedimentc para [
11: Ensayos de toxicidad | loxicidad de dispositives médicos. )
oy
. e PéginaSde 6
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siytkmica,
"USP Capiivio Prusbas de esieriidad,

Ld pructs de esleriidad se Bpico a aniceles
LS SE [t sean ostdries,

1801171351 W«m'm
dosarrclio, la validacién y el control de

elieno, Requisitos para el | validacidn y conleof de rulina de un proceso de
futing de un proceso de esterllizacién para| dispositivos médicos.

ca los requisics para el desarrollo,
esteriizacién con Oxido de elileno pana

T1137-1  Eslerivzackin e producios para osislencia| ESpeciica 105 requisios para el desanclo
sanilacta. Radinclén. Parte 1: Requisitos | validacidn y el control de ruting de un proceso
para ol desatrolio, In validacin y ¢ conlrol | de esterifizacidn por radiacidn para productos

oe rulina de un p de este i
8 mpwm &
W‘%&T&mams bacleranas. “Prueba para deleciar o cuanlificar endotornas |
“85> | rianas gramnegativas. |
USP Capildo Prueba de pirdgencs, Prusha dizefieda para imiar @ un nivel
181> sceplable el resgo de resccidn febel en

pacianies a los que se Inyecta un determnado
producto.

<161> dispositivos médicos simlares

USP Caplido Equipos para Kanshusén e Infusian y| Menciona 105 requisios que se aplkan a|

dispositivos o equipos apirdgenas y esiénies
que enran en contaclo, directo o indirecto, con
el sislema cardiovascular, el sistema knfdtico o!
liquide celalorraquideo.

Estos Incluyen los sigulentes; Equipes de
administracién O soluciones y equipts de

wonafosidn o nfsién,______

de alimentacién por gravedad.

180 85364 Equipo do Infusion para uso méedico, Porie | Espocifica 108 equishos para 1os equipos de |
4; Equipes do Infusidn para un solo uso, | Infusién de un solo uso, da administracidn por

guvedud pm aseguear su compalibiidad con
de infusidn por via

»

30lo uso, de alimentackdn por gravedad.

jedngn amy olios equipos médicos.

150 85386  Equipo de Infusidn pars uso médico, Parte E:poclu Tos requisios para los tpos de
8: Equipos de (nfusidn de burela para un| equipos de infusidn de bureta de alimentacidn

por gravedad para un solo uso, de 50 mi, 100 ml

y 150 ml de capacidad neminal pare uso
médico, para garantizor fa compatibiidad de fa
Mnmmwlwonludtms
| do intusid

TBOTIAT Acoplamienio conico de 6% (LUER) para| Peimite ol acoplamienio odecuada 8 otrot

dispostivo, para su funcionamiento e conjunto. |

Jerings, agujas y okros equipes médicos
Parte 2: Acoplamientos roscados,

Generaies N
{50 594-2 Aceda 2 oo do 6% (LUER) para| Farmie @l ecopamienta adecusdo @ oo

dispositivo, para su funcionamienio en conjunto

Farmacopea Oe los Estados Unidos  Mer<anos,
per gravedad,

Establece las especicacionss y métodos para

Suplemento para dispositives médicos, Equipo de Infusidn| el control de calidad de cquipo de infusidn per
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COMGOIETSE
MM-661
| FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
Luo-umuu l " nﬁu l __!"‘f"'_ 1 __u ]
1, Denominacién Téenica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA
Z, Unidad de Medida: (1] B — ]
3. Grupo o Famila: - Uso WAI
4, Cldigo 8ap: W&ﬁn’%mummma

§. Descripcidn General:
ommwnqumuskwmm

Mmu(qououm),mmwmwuu
sty de ¥

liguides o hicul ¢| por via end & on
un tiempe dohmmaq
CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacién de Uso:
omwu-oncoﬂtmacd«oguy d: [ * cen gran
exactiug, cnmmlm pediblricos y m«mm-m Servick de
Oncologla, M gla, Servicio de C dos it (uce), umum. Intermedios (UV!)
Unidad de Cudados mmmqucw) NoWuden y
o Para ¢ ratamiento de pach con soporte pwwalmlﬂmcm
o Paa pacientes con mal perfusdn peritérica
1. Comp y Matariales det D&
ESQUEMA;

Fig. 1.: Linea para Bomba de tnfusidn Opaca (No implica disedo)
MATERIAL

¢ Polotieno, poluretane 4 PVC grado médo (ibre de DEHP),
o Tubo opaco folosensible sin perforaciones

Sepmento para bombeo de sicona con contrg! 3 30 (
Q Cmdtumwdmﬂmmmv-mdouﬂm

CARACTERISTICAS:

° Cmm:.umumﬂwwmdw-hnmuulmanmﬂ
infusidn

o Regulader de fujo manust
a__Clefre hermélico, en caza.de quitarie 1 linea del8aulos evitando ef fuls Ibre
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particvias exirafas y bacterips,

Los profectores de los conectores faciles de instatar y retitar,
Clamp de seguridad

Con conexién proximal de sisterna de Luer Lock,

o9 o

8. Condlclén Blolégica:
Estérll, Atdxico, Apirdgeno,

9, Dimensiones;

(mayor o igual a 180 cm)
Otros:
bomba de infusién opaca,
10.De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:
o mm’mmmm. y arislas cortantes
Envase Inmedlato:
o Envase Individual,

o De seliado hermético perimétricamente,
o Defacl sperura,

),
&’9 & g’;/ Logotipo:

El envase medisto ylo inmedialo (en caso que el producto
Hlevar el logotipo solicitado por ta Entidad, con letras visbies

negro:
* Consignar la frase: ‘EsSalud®,
* Nombre de tn Entidad 0 LOGOTIPO,
» Coasignar Ia frase: *Prohibida su Venta®
* N Jotura del pr de selecoid
Embalaje:

adecuado almacenamiento,
o Cajas dedidsmente roluladas, Indicando o del disp

En el extramo distal para 1 puncidn debe lener Un canal de avAcUACioNn y un canal de enadd 06 BHe.
El dispositive de entrada de avve debe posesr un fiito 6 equivalente que Impida |o Introduccidn ds

Sitio de adminisiracién de agregados en “Y* auloselable (e de lAlex.

o Longitud de [a linea entre Ja bomba y of paciente debe ser 2] que no dificulte fa movilzacién del pactente

o De requerirse equipo bajo Ia modalidad de cesién en uso esle dede ser compatible con 1a lines para

i
o Que garanlice les propiedades fisicas, condiciones bloldgicas e Integridad del preducto durante ef |
sibucién. |

o Cajas de cartdn nutvas y resistenles que garanticen la inlognidad, orden, consarvacién, transporte y
o Cajas que fachen su conleo y udl'»kmm. precisando el nimero da cajas apiables

|
i

sdio cuente con envase inmedialo), debe |
y tinta indeleble, preferentementa de color

dlvo médico, p Incio '. cantidad, ‘cte,

(en cazo oplique),

11.Rotulado:

legales con los cuales se otorgd Ia Inscripcidn o n

Debe indicar fs palobra o simbolos que indlquen “esténil”
esterdizacion empleado.

fecha de imiento, nombre del p especificaciones para la conservaciéa y el pimacenamiento
¢ Debe descartarse 13 uiizacién de cajas de produclos comestidles o producios de locader, entre otros

De acuverdo o lo outerizado en su Reglstro Sanltario. EI contonido de los rotulados de Jos envases
inmedialo y mediala (sl aplica) deberd conlener Informackdn establecida en el macco de los dispositives

establecido en los articuion 137° y 138" del Decreto Supremo N* 016-2011- SA y Decrelo Supremo 029-
2015-8A), y ser impresa con tinta indelable y res'stento a la manipulacién, Traldndose del nimero da |
Iote y fechn do expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto y bajo refieve.

de su Registro Sanitario de acverdo a lo

y de "un solo uso”, sefalur método ce |
|
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| REQUISITOS TECNICOS
£l dispositivo médico dube contar con 108 siguienies cocumentos tecnicos vigenles:

1. Regisiro Sanltarlo o Certificado de Registro Sanitarlo vigenle, otergado per Ia Autoridad Naclonal de
Preductos Farmacéulicos, Dispostives Médicos y Productos Sandarios (ANM), Ademds, las
Rescluciones de modficacidn o autorizacién, en tanlo éstes lengen por finalidad ocreditar Ia

pond entre la inf; in registrada ante la Autoridad Nacional de Producios Farmacduticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanilatios (ANM) y el dispositive médico ofertado, No se aceplarin
producios cuyo Registro Sanitarlo esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigancia del Reglsiro Sanitario o Centificado de Registro Sanftario del producto se aplica
para lodo el proceso de seleccién y ejecucion contractual,

2. El cerfificado de andfisis es un informe téenico suscrilo por el profesional responsable do contral de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizadss en todos sus componentes, los limites y los resultados
oblenidos en dichos andlisis, con aneglo a las exigencias contempladas en 1os normas especificas de
calidad de recanccimiento internacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de andlisis se refere o
certticado de andiisis, El certificado do andlisis debe comesponder ol lote do la muesira presentada.

Los posteres deben contar con los siguientes documentos éenicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanitara de Funcionamiento, emitda por ta Auloridad Nacicnal de Productos
Faimacéuticos, Disposaivos Médicos y Productos Santarios (ANM) o I Auteridad Regienal de Selud
(ARS), de scuerdo a o estabiecido en el articulo 17* del D.6, N* 014-2011-SA y su primera dispesicién
Complamentario Transiteria,

4. Cortficacién de Buenas Practicas, en el marco del At 110 del D.S. N* 014-2011-8A y su Tercera
Disposicidn Complementaria Final, segon corresponda;

4.1.Para los disposilives médicos

Fabricantes;
¢ Contar con la Certficacién de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de cisposivas médicos, emilido por fa Autoridad Naclonal do Productos

F duticos, Disposi Médicos y P 1os Sanitarios (ANM). En caso da preduccidn por
clapas, para cada uno do los laboratorios se debe presentar las Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) vigenles

Drogueria;

« Conlar con 1a Certifeacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
Que comprenda la fabricackén de cispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Produclos Sandarios (ANM), En caso de
produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas
da Manufactura (8PM) vigentes.

s Contar con la Cerlificacién de Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA} vigenie a nombre de!
postor, emitida por 1a Aulesdad Naclonal de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Auloridades de Froductos F éulicos, Dispesitivos Médicos y
Productos Sonitarios de Nive! Reglonal (ARM) (osle Uitimo, en coso de la aplicacian del An. 111
del Decrelo Supremo N* 014.2011-8A),

4.2, Pars disp ¢ importades:

o Conlar con la Certficucion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanilorics
(ANM), v olro documento que acredde el cumplimiento de Normas de Calidad especificas sl bpo
de cispositvo médico, por ejemplo, Certificada CE de tn Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigenie, FOA u olos de acuerdo al nivel de riesgo emitdo por |a Aularidad o Entidad Competente
el pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debo
presentar el cerfificedo de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u otro decumento que
acredita ol cumplimionto de Normas de Caldad viganies segdn lo antes sefalado; esto (dimo on
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126 y 127* del Decrelo Supremo N* 016-2011-SA,

/"s:.m\* = o
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Se conskdern valdo Ia Cerlificacen de Buenas Praciicas de Manulackra 0 su oquivaient ‘
olorgado por la Auloridad o entidad competente da los palses de AMa Viglencla Santaria
También se considera viddo ¢! Certificado de Buenas Practicas de Manufsctura de las |
autoridades competantes de olos palses con quienes se suscriba convenios de mmoom'mtoi
mubio.

En ol caso que la Auloridad Nacienal de Produclos Famackulicas, Dispasitvos Madicos y |
Producios Seniterios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacitn de los

solcitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura {BPM), of posior debe presentar

ol Certificado de Buenny Practcas de Manufactrs u olro documentd que acredite ¢ |
cumplimiento de Normas de Caldad especificas ol tpo de dispositivo médico, por ejemplo |
Certficado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma |SO 13465 vigente, FOA u olros de acuerda al
nivel da riesgo emitid por la Autoridad o Entidad Compatente de! pals de ongen

En ningdn caso el posior podrd presentar la oferda de un dispostivo médico, que lenga
Impedimanto para su Intermamiento en ol pals, solictado por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) a Aduanas, on ef marco de lo
oMmolmuddoocMo&mmN'ow-‘mHSA

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (8PA) vigente a nombre del
posior, emitda por fa Autoridad Nacional de Productos Farmactuticos, Dispositives Médicos y
Productes Sandtarios (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuticos, Disposilvos Medicas y
Productes Sandtarios de Nivel Regional ARM (esta Gllimo, en caso do (3 aplicackin del Art, 111
del dacroto supremo N° 014-2G11.5A).

Para ¢l caso da los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
lener una ankigledad no mayor de dos (2) afes contados a partir de |a fecha de su emisidn,

La exigencia de I3 Certificacién de Buenas Prdcticas de Manufaclura (BPM) u olro documanto qua
acredite ol cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de disposiivo médico, par ejempio
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigenle, FDA u olros de acuerdo al nwvel de
rlesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competents del pals de origen; y de Buenas Priclicas de
Amacenamiento (BPA) vigentes se aplica duranle todo ef process de seleccidn y ejecucién conliactual
para dispositivos médicos nacionales @ importadas.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafal; en caso
5o presente en Idioma diferente ol espafdol, ésta deberd estar acompafiada de fraduccidn simple
correspendiente.

COMROL DE CALIDAD

ElammmmommmmummmozcmNmunmwcocumdo
cualquiera de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laborsloros Oficiales de Control de

Calidad del pals,
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruchas Canti¢ad do Muestra para Prusba *
| Canaclaristicas Fisicas | o S
[Rapecto vscal
Oimensiones: Longitud

LINEA DE BOMBA  [Robiado

DE INFUSION Ensayos de seguridad

OPACA Co: AR ) |
| oe 1 de |

Pruebs de e
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Norma de Referencia: ISO 20591
Nivel de Inspeccién: General |
Mueatreo Simnple

Cantidad de muestro

Tamafio do Lote

ingmgg r Mﬂbul
150 1348 it Ok de gosls

do la  Calidsd: Roqmm: para  fines
reguiatorios,

(Facultativa)
Normas Téenicas Internacionales Aﬂlgﬁ]ﬂiﬁ )
15028591 Procedmionios  de  mwesireo  para | Especiica uh sslemn do muestieo do aceplacen

la inspeccién por alridutos.
Especifica los requisitos de un sistema de gesiidn |
de calidad, cvsndo se necesita demosirar la
capacidad de proporclonar disposiives médicos
Gue cumplan en forma conwstente con los
tequistos del cienta y los reglamentarios, Aplicable

18O 14571 Dispostivos médicos, Apicacion de 1a
gestién de nesgos o los  dispostives

médioes.

Binthnl

180 109931 Evoluncid do  disposiivg

peligros asociados con los médieas,
para esimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar esics nesgos y para mondorear la
efectividad de los controles,

Descrbe los principlos genaraies que representan

médicos. Parte 1; Evc’uoc&n y pmebu
dento de un proceso de gestién de riesgo.

1a evaluacién blolégica de dispositivos médicos, la
calegorizacién de  d: basados en la
naturaleza y dutacion de summto con el cuemno

8 la produccion de dispositives médicos. |
Especifica ol proceso para para Identlicar 1os |
dispositvos

<71>

ISO117351 Esterazackn da disposkvos  modieas,
Oxida de otdeno, Requisiios para el
desarrolio, 1a v.lmm y ol conirol de ruting

e . mcdon

180 106635 Evavacin  bokgica do  disposiivos | procedimiento pm “delectar 1|
mwcm Panu 5. Prueba “in wiro' para mmtnmd«mmmm-

150 1069310 Evamdon f de  productos| Describe el procedimiento para deteclar fa
ssnilarics, Parte 10. Ensayos de Iritacién y | hipoa'srgenicidad de dispositivos médicas,

. sensibilzacién cutdnea, ‘

valacdn da pfoduam Describe o! procedmiznto para detectar ta foxcidad
IS0 1088311 uMurm Parte 11: Ensayos de lexicidad | de dispositives médicos,
USP Capiluo Pmoﬁl de eslenlidad, La prueba de osleniidad se apica a articuios que

_se requiere sean estériles.

Especifca los requailos para o desarollo,
vmm"ywnwmmhldlunpmudl
esterikzacién con 6xido de elileno para dispositivos

de u p pora

disgon
IS0 111371 Esteriizacion de produclos para asislencia
saniladla. Radiacidn, Pane 1: Requisitos

Especifica los requisiios para el desarciio
vomc-oo y @l controf de rulina de un proceso de

para ¢l desarrolio, la validacidn y el conlro! L diacién  para  produclos
g rubna de un proceso de eslerizacidn unitubo.
tos unuum - N
“ —— P
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[USP Capllulo Prueba de endoloxnas bacterianas,
<85>

Prueba para deleclar 0 cuaniicar endoloxinas|
b gramnegativas,

USP Copltule Prueda do pirdgencs,
151>

Prueta disefada para imita* a un nivel aceptabla al
tiesgo de reaccidn febel en pacientes a los que se
inyecia un determinade 10,

"USP Copliulo Equipes para transiusion e infusién y
<161> i ddicos simil

P

1SO 85264 Equipo de infusién para uso meédico. Parie |
4; Equipos de infusidn para un solo uso, de
alimentacidn por gravedad,

150 504.1  Acoplamienio cnico de 8% (LUER) para
jeringas, agujas y olros equipos médicos

Menciona ks requisiios que se aplcan 2
disposilivos o equipos apirdgencs y estdriles que
entran ¢n contaclo, directo o indirects, con o
sistemo cardiovascutar, of sistema linfdtico el
fiquido cefalorraquides

Estos incluyen los siguientes: Equpos de
adminisiracién  de  soluciones y equipos ca|
transtusitn e nfusitn, '

Especiica los raquishos para los equipos o'

infusidn dn un solo uso, de adminlsiracién por|
gravedad, para asegurar su compatibiidad con
feciplentes para soluciones de infusién por via
Initavenosa, :
| Permite e acoplamento adecusdo a oo
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto. |

Perte 1; Requistos gensrales.
(505542 Acoplamienio conico de 0% (LUER) para

jeringas, agujas y olros equipes médicos
Parle 2; Acoplamiantos roscados,

Permite el acoplamlento adecuado a oiro)
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto,

armacopea de los Eslados Unldos Mexicancs, Suplemenio
para dispostivos médicos, Equipo de infusidn por gravedad,

Eslablece las especificaciones y mélodos para el
control de caldad de equipo de Infusién per

gravedad,

*Incluye la cantidad da unidades para la contrs muestra,
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MAT MEDICO

LOREIQ FUNGIBLE

20102444

P

“Decenio de la Igualdad de Opor

para Mujeres y Hombres”

“Afo de Ia unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS

Linea p/bomba
dfinfus.civolutrol

MAT MEDICO Linea p/bomba de
LORETO FUNGIBLE 20101297 ifusion =in volulrol UN 1500 1500 1500 1500
Linea p/bomba de
MAT MEDICO 2
(o] FUNGIBLE 20104052 M.\g opaca libre |UN 900 2[00 900 200

requerimiento no debe ser mayor a lo contratado.

1era Entrega Trimestral: Para esta primera entrega el contratista tiene un plazo méaximo de siete (07) dias calendario posteriores a la fecha

de suscripcion de contrato.

2da 3ra, 4ta Entrega Trimestral: En la oportunidad de cada trimestre, siguiente a la primera entrega, se emitira y notificara al Contratista la
orden de compra correspondiente, teniendo éste el plazo maximo de entrega de siete (07) dias calendario posteriores.

Tel:265-6000 / 265-7000

g
i
i
i
:

TA: LOS BIENES SE ENTREGARAN EN 4 ENTREGAS TRIMESTRALES (COMO MAXIMO 7 DIAS CALENDARIO
DEL MES DE ENTREGA) y las cantidades podran variar de acuerdo a la necesidad del area usuaria, pero el
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3.2.REQUISITOS DE CALIFICACION
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A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

El prmegd_or debard contar cen Centficado de Autorizacion Sanilaria de Fuscionamients de
Establocxmnento Farmacéulico, emitdo por la entidad competente para la ven y
comercializacion de productos farmacéuticos, productos galénicos, recursos terapeuticos,,

instrumental y equipo de uso médico quirirgleo u adontoldgico

Importante

De conformidad con fa Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con clerta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacién, este es el caso de las aclividades reguladas por normas en las cuales
se esfablecen delerminados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
hablitadas para la efecucion de determinado servicic o estar autonizadas para la
comercializacion de ciertos bisnes en el mercado,

Acreditacion:

Copla simp!s de Constancla de registro de Establecimiento Farmacéutico o Resolucion de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamients emitida por la ANM o la Auteridad Regional de Salud
vigente y a nombre del postor,

Importante

En of caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubjera comprometido a
efecutar las obligaciones vinculadas directamente al objelo de fa convocatona debe acreditar
este requisito.

naturales, productos cosméticos, sanitarcs, da higiene personal y doméstica o insumos, '\
\

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reauisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a Quinientos Mil (500,000.00
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 computarén desde |a fecha de la conformidad
0 emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa,
se acredita una experiencia de Cien Mil (100,000.00 Soles), por la venta de bienes iguales o similares
al objeto de la convocatorla, durante los ocho (8) aflos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computarén desde |a fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consarcios, todos los integrantes deben contar con la condiclén de micro y
pequefa empresa,

Se consideran bienes similares a los siguientes Venta de Material Médico en General,

Apradacisis

| Jr. Domingo Cueto N° 120

| Jesds Marla

| Lima 1 - Perd

| Tel.: 265-6000 / 265-7000

Fon ™ A
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P M ey e e g

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésite, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacién en el misme comprobante de pago’, correspondientes a un maximo
de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar gue corresponden a dicha contratacién; 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 |a experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se ceflird 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 participacién de la promesa de consorcio o del contralo 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.

Sl el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde & la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion sccietaria, debiendo acompafiar
la documentacién sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
socletaria, 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 suscripcién del conlrato, de
emisidn de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segdn 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.

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N* 0066-2018-TCE-81 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 acredifecién que produzca fehaciencia en refacidn a que se encuentra cancelado.
Admitir efto equivaldiia a considerar como vilida la sola declaracion del pastor afirmanda que ol comprabante
de pago ha sido cancelado”

Frd
*Situscién diferente s suscita anfe el sello colocado por ef ciiente de! postor [sea utilizandc el término
‘o fado" 0 ‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercera que brinde corteza,
anle la cual deblera reconocerse la validez de la experiencia”.

| Jr. Domingo Cueto N©120
| Jesus Maria

| Liman - Pera

| Tel:265-6000 / 265-7000

www.essalud gob.pe
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Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aguellos integrantes que se
hayan compromelido, sequn la promesa de consorcio, & ejecular &l objelo matera de la
convocaloria, conforme a la Direciva “Participacidn de Provesdorss an Consorcio en as
Contralaciones del Estada”,

Importante

¢« Sf como resullado de una consulta u ohservacion corresponde precisarse o ajusfarse el
requevimiento, se soliclta la avtorfzacidn del drea usuaria y se pone de conocimiento de fal hecho
a la dependsencia que aprobd &l expediante de contratacidn, de conformidad con el numeral 72.3
dal articulo 72 del Reglamento.

s El cumplimiento de las Espacificacionss Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
daclaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funclonales.
Para dicho efecto, consignard de manera defaliade los documentos que deben presentar los
pastoras an el Hleral ) del numeral 2.2.1.1 de esta seccidn de las bases,

¢ Los requisitos de calificacidn daterminan sf los postores cuentan con las capacidades necesaras
para afecular ef conlralo, lo que debe ser acreditado dacumentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.
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CAPITULO IV
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:

PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

A. PRECIO

Evaluacion: La evaluacion consistird en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las deméas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Acreditacién: segun la siguiente formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi

i= Oferta

Pi= Puntaje de la oferta a evaluar

Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta méas baja
PMP=Puntaje méaximo del precio

100 puntos
PUNTAJE TOTAL 100 puntos?!?

12 Esla suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.




Seguro Social de Salud (ESSALUD) — Red Asistencial Loreto
Adjudicacién Simplificada N° 12-2023-ESSALUD/RALO-2

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin 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 [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen [......... 1
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... , vy de otra parte
[ , con RUC N° ... ], con domicilio legal en
[ ], inscrita en la Ficha N° [........................... ] Asiento N° [................]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [............cocoviiiiiiceennneeee, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [....cccovvvinennis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
N°[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], 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 [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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,
pruebasy, 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 contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion 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 conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

13

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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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
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié 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
FUNCIONAMIENTOQ].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos peridédicos 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 garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

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

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

Importante

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

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 DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcidn 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) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de 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, segin 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 debié 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 CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacidn 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 SEXTA: 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 érganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se 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 notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieeeiiiieeeeniirieeeennns ]

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

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
lo firman por duplicado en sefal de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].

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

N O
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‘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?®.

15 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?26 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacién,
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 compral?

PwONPRE

5.
6.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

16 Esta informacion 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.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenciéon del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

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

SeﬁoresE

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun 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

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MY PE?20 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Correo electrénico del consorcio:

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

1 Ibidem.

20 Ibidem.

Y
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Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

agrwDNE

6.

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

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

Notificacion de la orden de compra?!

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

21

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
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 seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de 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 selecciéon y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demés 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 Ill 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 comun, segln corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores
COMITE DE SELECCION

Presente.-

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA

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

’k‘k EsSalud \
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

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

a) Integrantes del consorcio ) )
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 comln del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal coman en [........cccccevviiieeens 1.

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%62¢

TOTAL OBLIGACIONES

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

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

Seguridad Social para todos
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente. -

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
servicio 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 comuln, segln corresponda

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

SeﬁoresE

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.
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ANEXO N° 7

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

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

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

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

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.2¢

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

% En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

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

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO [CONFORMIDAD|  EXPERIENCIA FACTURADO
o 30
N CLENE G | ZoMIFROIZANTE [B1S oCP?’ DE SEREL |PROVENIENTE® pE: | VMONEDA | IMPORTE CAMBIO 1\ cUMULADO
PAGO CASO? VENTA »
ASO

1
2
3
4

27

28

29

30

31

32

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

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
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opiniéon N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacion societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cuewte | OBIETODEL | CoLLiOoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD _EXPERENCIA | \iongpa | IMPORTE® | CAMEID |FACTURADO
PAGO CASOZ VENTA =
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARA’CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores
COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
gue se le haya asignado la funcién de verificaciéon de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el 6rgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

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



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 12-2023-ESSALUD/RALO-SEGUNDA CONVOCATORIA
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], 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 electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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




