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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Teeee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
e Abe de seleccién y por los proveedores.
4 Advvertencla Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
v Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccion y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
LI 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
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes(ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur}1ento er’1 qenercl
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
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
8 Espaciado 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 junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

LICITACION PUBLICA N°
05-2023-ESSALUD/RPL-1 (2310L00051)

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA SERVICIO DE
CARDIOLOGIA - RPL”

PAC N° 2537-2023

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su 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
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la 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 seleccidn,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion 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
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacién en el procedimiento de seleccidn en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante



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

/

0

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

1.5.

1.6.

1.7.

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

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante
¢ 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 absolucién de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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

Los cuestionamientos al pliego de absoluciéon de consultas y observaciones, asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

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

Advertencia

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

Importante

Constituye infraccion pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos 0 manifiestamente infundados al
pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, 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

2

Para
https

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

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 declaracion jurada.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los humerales 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 habil.

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
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1.12.

1.13.

1.14.

correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccién revisa el cumplimiento
de los requisitos de 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 comité de seleccién 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 admisidn, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias hébiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

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 ocho (8) dias habiles 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, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO
3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

3.2.

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

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

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

3.2.2.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

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 finalizaciéon del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

3.4,

3.5.

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 clasificacién 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 clasificacion de riesgo B,
incluye las clasificaciones B+ y B.

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

De otro lado, ademés de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (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
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http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la 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 prestacién, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segln la forma establecida en la seccién 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 méaximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

Todos los deméas 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

RUC N° : 20131257750

Domicilio legal : PLAZA DE LA SEGURIDAD SOCIAL S/N CHICLAYO
Teléfono: : 074 — 209551

Correo electrénico: . luz.laban@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccidn tiene por objeto la “Adquisicion de Material Médico para
el Servicio de Cardiologia — RPL”

ITEM (COD SAP [DESCRIPCION UM | TOTAL

1 20103387 | Cardio Desfibrilador Automatico Implantable Bicameral Un 3

2 20103388 | Cardio Desfibrilador Automatico Implantable Unicameral Un 3

3 20100328 | Cateter Balon 10 Mm 4-6- 65 Cm - {7 Atm Un 60

4 20104574 | Cateter Balon Para Angioplastia Vascular Periferica 1.5 Mm A3 | Un 72
Mm, 0.014"

5 20102819 | Cateter Guia Para Angioplastia Coronaria Curva Judking Un 312
Derecha 6 Fr

6 20102820 | Cateter Guia Para Angioplastia Coronaria Curva Judking Un 200
Izquierdo 6 Fr

7 20100506 | Cateter Judking Coronario Derecho Alto Flujo Punta Blanda F5- | Un 504
110 Asa 4

8 20100517 | Cateter Judking Coronario Izquierdo Alto Flujo Punta Blanda F5- | Un 504
110 Asa 4

9 20100570 | Catéter Para Angioplastia De Alta Presién 5 Mm De Didmetro 2 | Un 72
Cm De Longitud 0.035, 120 Cm
10 20100573 | Cateter Para Angioplastia De Alta Presion 6 Mm de Diametro 2 | Un 72
Cm De Longitud 0.035. 120 Cm
11 20102300 | Cateter Para Angioplastia De Alta Presion 7 Mm de Diametro4 | Un 72
Cm De Longitud 0.035, 75 Cm
12 20100575 | Cateter Para Angioplastia I-lidrofilica 5 Mm, 4 Cm de Longitud Un 72

0.035, 75 Cm
13 20101127 | Guia Metatica Para Angioplastia Punta Recta 0.014 X 300 Cm Un 120
14 20101161 | Holter Implantable Subcutaneo Un 12

15 20104440 | Protesis Intracoronaria Revestida Con Drogas 2.75 Mm entre 20 | Un 204
mm a 22 mm de longitud
16 20104441 | Protesis Intracoronaria Revestida Con Drogas 2.75 Mm entre 23 | Un 252
mm a 25 mm de longitud
17 20104442 | Protesis Intracoronaria Revestida Con Drogas 2.75 Mm entre 26 | Un 252
mm a 28 mm de longitud
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

18 20103244 | Protesis Intracoronaria Revestidas Con Drogas 2.5 Mm de 8 a 10 | Un 300
mm de longitud

19 20103246 | Protesis Intracoronaria Revestidas Con Drogas 3.0 Mm de 8 a 10 | Un 108
mm de longitud

20 20103247 | Protesis Intracorgnaria Revestidas Con Drogas 3.5 Mm De 8 A Un 300
10 Mm De longitud

21 20104187 | Protesis Intracoronaria Revestidas Con Drogas 4.0 De 8 A 10 Un 108

Mm De Longitud

22 20104173 | Protesis Valvular Aortica Percutanea Un 12

23 20102907 | Set De Oclusion Percutaneo Para Defecto de ductus Un 36
arteriovenoso

24 20102905 | Set De Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal Interauricular, | Un 40
De 10 Mm A 14 Mm

25 20104592 | Set de Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal Interauricular, | Un 12
De 15 Mm A 19 Mm

26 20104593 | Set de Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal Interauricular, | Un 12
De 20 Mm A 24 Mm

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante Resolucion N° 906-GRPL-ESSALUD-2023
el 12 de octubre del 2023.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO
RECURSOS PROPIOS

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA LA DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA
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Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo maximo a los 10 dias
calendarios contados a partir del siguiente dia de la notificacion via correo electrénico de la orden
de compra respectiva en cada entrega trimestral, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Las entregas seran trimestrales, previa evaluacion y necesidad del area usuaria previa
notificacién de la orden de compra.

No podran efectuarse dos 0 mas entregas en un mismo trimestre, salvo pedidos de urgencia del
item paquete o sub item, que seran coordinados y comunicados por la Entidad al suscitarse la
necesidad.

El requerimiento cuenta con (04) entregas trimestrales considerando las cantidades estimadas
en el cuadro de Distribucion Trimestral.

| Il i v

ITEM | COD SAP | DESCRIPCION M ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA

TOTAL

1 20103387 | Cardio Desfibrilador Automatico Un 1 0 1 1
Implantable Bicameral

2 20103388 | Cardio Desfibrilador Automatico Un 1 0 1 1
Implantable Unicameral

3 20100328 | Cateter Balon 10 Mm 4-6- 65 Cm - t7 | Un 15 15 15 15
Atm

60

4 20104574 | Cateter Balon Para Angioplastia Un 18 18 18 18
Vascular Periferica 1.5 Mm A 3 Mm,
0.014"

72

5 20102819 | Cateter Guia Para Angioplastia Un 78 78 78 78
Coronaria Curva Judking Derecha 6
Fr

312

6 20102820 | Cateter Guia Para Angioplastia Un 50 50 50 50
Coronaria Curva Judking |zquierdo 6
Fr

200

7 20100506 | Cateter Judking Coronario Derecho | Un 126 126 126 126
Alto Flujo Punta Blanda F5-110 Asa
4

504

8 20100517 | Cateter Judking Coronario Izquierdo | Un 126 126 126 126
Alto Flujo Punta Blanda F5-110 Asa
4

504

9 20100570 | Catéter Para Angioplastia De Alta Un 18 18 18 18
Presién 5 Mm De Didmetro 2 Cm De
Longitud 0.035, 120 Cm

72

10 | 20100573 | Cateter Para Angioplastia De Alta Un 18 18 18 18
Presion 6 Mm de Diametro 2 Cm De
Longitud 0.035. 120 Cm

72

11 20102300 | Cateter Para Angioplastia De Alta Un 18 18 18 18
Presion 7 Mm de Diametro 4 Cm
De Longitud 0.035, 75 Cm

72

12 | 20100575 | Cateter Para Angioplastia I-lidrofilica | Un 18 18 18 18
5Mm, 4 Cm de Longitud 0.035, 75
Cm

72
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13 120101127 | Guia Metatica Para Angioplastia Un 30 30 30 30
Punta Recta 0.014 X 300 Cm

120

14 120101161 |Holter Implantable Subcutaneo Un 3 3 3 3

12

15 20104440 | Protesis Intracoronaria Revestida Un 51 51 51 51
Con Drogas 2.75 Mm entre 20 mm a
22 mm de longitud

204

16 | 20104441 | Protesis Intracoronaria Revestida Un 63 63 63 63
Con Drogas 2.75 Mm entre 23 mm a
25 mm de longitud

252

17 | 20104442 | Protesis Intracoronaria Revestida Un 63 63 63 63
Con Drogas 2.75 Mm entre 26 mm a
28 mm de longitud

252

18 20103244 | Protesis Intracoronaria Revestidas Un 75 75 75 75
Con Drogas 2.5 Mm de 8 a 10 mm
de longitud

300

19 | 20103246 | Protesis Intracoronaria Revestidas | Un 27 27 27 27
Con Drogas 3.0 Mm de 8 a 10 mm
de longitud

108

20 | 20103247 | Protesis Intracorgnaria Revestidas | Un 75 75 75 75
Con Drogas 3.5 Mm De 8 A 10 Mm
De longitud

300

21 20104187 | Protesis Intracoronaria Revestidas Un 27 27 27 27
Con Drogas 4.0 De 8 A 10 Mm De
Longitud

108

22 20104173 | Protesis Valvular Aortica Percutanea | Un 3 3 3 3

12

23 20102907 | Set De Oclusion Percutaneo Para Un 9 9 9 9
Defecto de ductus arteriovenoso

36

24 20102905 | Set De Oclusion Percutaneo Para Un 10 10 10 10
Defecto Septal Interauricular, De 10
Mm A 14 Mm

40

25 20104592 | Set de Oclusion Percutaneo Para Un 3 3 3 3
Defecto Septal Interauricular, De 15
Mm A 19 Mm

12

26 20104593 | Set de Oclusion Percutaneo Para Un 3 3 3 3
Defecto Septal Interauricular, De 20
Mm A 24 Mm

12

Las entregas podran tener una variacion de +/- 50% de las cantidades estimadas en cada
entrega.

No podran efectuase dos o mas entregas en un mismo trimestre, salvo pedidos de urgencia que
seran coordinados y comunicados por la Entidad al suscitarse la necesidad.

La entidad a sola discrecion podra actualizar el cuadro de distribucion a la firma de contrato o
emisién de orden de compra sin varias las cantidades que correspondan a la primera y segunda
entrega.

La entidad podra variar las fechas de entrega sefialadas comunicando oportunamente al
Contratista, previa coordinacién y consentimiento mismo, preferentemente por via electrénica,
en cuyo caso podra entregéarsele la orden de compra con una anticipacion de uno (01) a siete
(07) dias calendarios dependiendo del lugar de destino.

La demora de la entrega de los bienes que deriven por resultado NO CONFORME en el control
de calidad sera responsabilidad del contratista, independientemente de ser sujeto a sanciones y




SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

normas contempladas en la normatividad vigente.

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/. 10.00 (Diez y 00/100 soles) en la Unidad de Tesoreria, para luego
apersonarse a la Ventanilla de Atencién a Proveedores (Of. De Abastecimiento y Control
Patrimonial) para recabar copia de las bases. Ambos lugares estan ubicados en el Hospital
Almanzor Aguinaga Asenjo (Situado en Plaza de la Seguridad Social S/N — Chiclayo)

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° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- LeyN°31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud y su Reglamento aprobado con
Decreto Supremo N° 002-99-TR y modificado con Decreto Supremo N° 002-2004-TR y 025-
2007-TR

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

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

- Cadigo Civil.

- Directivas, Pronunciamientos y Opiniones del OSCE.

- Resoluciones emitidas por el Tribunal de Contrataciones del Estado.

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

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

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

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

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

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

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

- Decreto Legislativo 1278 que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos.

- DS 0142017 MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley de Gestién Integral de Residuos
Sélidos.

- Decreto legislativo N° 1158, que dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio
de denominacién de la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud. 05
.12.2013.

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

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

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

- Decreto supremo N° 344-2018-EF, Decreto que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado.

- Resolucion Ministerial N° 804-2022/MINSA.

- Resolucion de Gerencia General N° 1517-GG-ESSALUD-2015, Normas para el proceso de
referencia y contrareferencia en EsSalud.

- Ley N" 26842, Ley General de la Salud modificado por la Ley N* 27604.

- Ley N” 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud- EsSalud y su Reglamento
aprobado con Decreto Supremo N* 002-99-TR y modificado con Decreto Supremo N” 002-
2004-TR y 025-2007-TR.

- LeyN” 927806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informaciéon Publica, modificado por
la Ley N” 27927 y La - Ley N” 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud,
publicado el 08/04/2009

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

2.2.

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

Importante

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

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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 admision de la oferta

a)

b)

c)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la 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 corresponderé exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

3

4

La omisiéon del indice no determina la no admisién de la oferta.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e) Otros documentos, de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de la
presente base:

= Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM).

» Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) (Copia Simple).

= Copia simple de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

= Copia simple del Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de
Analisis).

= Metodologia de Andlisis (Copia Simple), solo cuando se trate de metodologias
propias del fabricante.

= Ficha Técnica del producto (Anexo - B)

= Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple)

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario
electrénico del SEACE

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

En el caso de procedimientos convocados a suma alzada Unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacién accesoria o que el postor goza de alguna exoneracién legal.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos

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

Importante

El comité de seleccion verifica la 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 calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacién facultativa:

Advertencia

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.

El comité de seleccién no podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de 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) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de

plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ” (Anexo N° 11).

1) Xl Hoja Resumen de Presentaci 6 n del dispositivo m € dico ofertado y vigencia (Anexo - C

Importante

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

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o 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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

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 establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencion 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
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

Importante

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

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

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

2.4. 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 Mesa de Partes — Secretaria Técnica (Ex tramite
documentario, lugar plaza de la seguridad Social S/N Chiclayo), en el horario de 08:00 a 14:00
horas, y deberd ser dirigido con atencion a la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial.

Importante

8 Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

2.5. FORMA DE PAGO

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

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

- Recepcioén del jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Orden Compra (Copia).

- Guia de Remisién (Original y copia)

- Notas contables, si hubiera, (Original, SUNAT y copia)

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes — Secretaria Técnica (Ex tramite
documentario, sitio en plaza de la Seguridad Social S/N Chiclayo
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3.1

CAPITULO 1Il
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.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
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ITEM 1

'CODIGO IETSI | CODIGO SAP
MM-085 | 20103387

NOMBRE:  CARDIODESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
BICAMERAL

Viernes, 24 8¢ Enero Je 2014

EMPAQUE

- Doble empaque

- Peel open

- Que garantice la estenilidad ¢ integridad del producte

- Exento de particulas extrafias, rebabas y anisias cortantes
- Rotwulado: segiin beses

MATERIAL

- Generador de titanio de uso clinico hospitalario

- Circuitos electrénicos

- Cateteres de silicona y/o poliuretano

- Electrodos de platino y/o aleacién metdlica biocompatible.

CARACTERISTICA

- Estimylacion cardiaca bicameral con pardmetros programables

- Almacenamiento de electrogramas pre y post evento

- Monitoreo de cambios de impedancia, tiempo de carga y voltaje de bateria

- Discniminacion de taquiarriomias supraventriculares de ventriculares

- Terapias de cardioversidn, desfibrilacidn y estimulacién antitaquicardia

- Energia entregada por el dispositivo igual o mayor de 3§ Joules

- Catéter electrodo auncular bipolar de fijaciéa activa y distancia interelectrodo de 7 a 12 mm con introductor
de apertura manual.

- Catéter electrodo ventricular derecho de doble bobina con fijacidn activa con sensado bipolar verdadero
o sensado bipolar integrado con introductor de apertura manual

DIMENSIONES
GENERADOR

Peso: 60280 gr

Volamen: 28 340 cc

CATETER VENTRICULAR DERECHO
Longitud: 55 a 65 cm

Didmetro: 62 9 Fr.

CATETER ATRIAL

Longitud: 40 246 cm

Diametro: Sa 8 Fr.

* Otras caracteristicas y dimensiones del producto, de acverdo al requenmiento de! usuario.

Longitud: También se aceptara de 52 cm
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020103388
I.- MATERIAL MEDICO

NOMBRE: CARDIODESFIBRILADOR

GRUPO O FAMILIA: UNIDAD DE HEMODINAMIA — SERVICIO DE CARDIOLOGIA

Il.- ESPECIFICACION TECNICA

EMPAQUE:

INDIVIDUAL, INDICANDO FECHA DE ESTERIALIAZACION
RESISTENTE A LA MANIPULACION, TRANSPORTE Y ALMACENAJE.
FACIL DE ABRIR ( PEEL OPEN )

MATERIAL: .

CATETER ELECTRODO VENTRICULAR DE DOBLE BOBINA, CON CONDUCTORES DOBLES PARA
MAYOR FIABILIDAD EN LA CONDUCION DE ENERGIA, CON DOBLE REVESTIMIENTO SILICONA Y
POLIURETANO, CON FUACION ACTIVA, CON SENSADO BIPOLAR VERDADERO (CUADRIPOLAR ) O

SENSADO BIPOLAR INTEGRADO, DIAMETRO DEL CABLE 6.8 FR, LONG DE 60 CM, Y CON
INTRODUCTOR DE 7 FR. gaFmbien se aceptara diametro del cable 8.6 Fr, log 62 cm y con introductor de
r,

CARACTERISTICAS:

CON MAYOR DURACION EN MAS DE 6 ANOS CON PORCENTAIE DE ESTIMULACION BBD AL 100%
TERAPIAS DE CARDIOVERSION, DESFIBRILACION Y ANTITAQUICARDIA

PESO DEL DISPOSITIVO: 80 GR O 75GR. O 77 GR.

VOLUMEN:42CC. 035CC 033CC

DISCRIMINACION DE TAQUIARRITMIAS SUPRAVENTRICULARES DE VENTRICULARES

ENERGIA DE DISPOSITIVO: 30 JULIOS DE ENERGIA SUMINISTRADA. O 40 JULIOS O 36JULIOS
ESTIMULACION CARDIACA AURICUEAR Y VENTRICULAR CON PARAMETROS PROGRAMABLES
ALMACENAMIENTO DE ELECTROGRAMAS PRE Y POST EVENTOS

MONITOREO DE CAMBIOS DE IMPEDANCIA, TIEMPO DE CARGA Y VOLTAJE DE BATERIA
PARAMETRO PARA REDUCIR LA ESTIMULACION VENTRICULAR DERECHA INNECESARIAMENTE.

ESTERIALIZACION DE FABRICA
CONTROL AUTOMATICO DE SENSIBILIDAD
FRECUENCIA AUTOMATICA DURANTE EL REPOSO

Médico(s) solicitantes(s)

Longitud: También se aceptara longitud de 58 cm e introductor de 8Fr
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ITEM 3
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020100328
GRUPO Y FAMILIA: RADIOLOG!A/CARDIOLOG[A INTERVENCIONISTA
NOMBRE: Catéter balén 10 mm 4-6- 65 cm - 17 atm
UsoO: PARA ANGIOPLASTIA
EMPAQUE:
Individual
Estéril

Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto
Resistente a la manipulacién, transporte y almacenaje

Facil de abrir manualmente

Exento de particulas extrafias

Exento de rebabas y aristas cortantes

Rotulado segun las bases

MATERIAL
Nylon, Pebax
Hidrofilico
Radiopaco

CARACTERISTICAS

Resistente a la presion, no deformable.

Que tolere presiones altas.

Compatible con guias de 0,035"

Marcas radiopacas que forman parte del catéter
Compatible con introductor Sa 7 Fr.

DIMENSIONES

Diametro del balén: 6 - 10 mm*

Longitud del balén: Igual o mayora4cm*
Longitud dtil del catéter: lgual o mayor a 75 cm*
(*) De acuerdo con necesidades solicitadas.

Médico(s) solicitantes(s)

Piero Custogo Sanchez
CARDAOLOGO

cMP: 58175 RNE. 30701
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ITEM 4

IETSI
EsSalud

INSTITUTO DE

[ FICHA TECNICA ]

CATETER BALON PARA ANGIOPLASTIA VASCULAR PERIFERICA

1. Denominacién
técnica:

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista, Cirugia Vascular y Radiologia. _

20104574 Catéter balon para angioplastia vascu ar periférica 1.5 mm a 3 mm,
0.014"

20104575 Catéler balon para angioplastia vascular periférica 1.5 mm a 3 mm,
0.018" .

4. Cédigo SAP: 20104690 OC;t;é:?ra b:lg:r;s g.ara angioplastia vascular periférica 4 mm a 6 mm,

20104691 Catéter balén para angioplastia vascular periférica 7 mm a 9 mm,
0.014" 2 0.035".

20104692 Catéter baldn para angioplastia vascu ar periférica 10 mm a 12 mm,
0.014" a 0.035". P

Dispositivo médico que tiene la forma de un tubo flexible estéril, que se inserta en
una arteria o vena, que permite, a través de! lumen de la arteria o vena, dilatar las

estenosis u oclusiones, por medio de insuflacién controlada de un globo distensible
en su parte proximal,

5. Descripcién General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
« Paclentes que requieren intervencionismo cardiovascular para dilatacién, estenosis u oclusiones
‘ primarias o secundarias, que se presentan a nivel de las arterias, venas, injertos arteriales o venosos
previamente implantados.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Catéter baldn para angloplastia vascular periférica {no incluye disefio)

MATERIAL

» Catéter balén: poliamida, policarbonato o biopolimero sintético no degradable: de uso médico
hospitalario.
= Capa hidrofilica: Polidimetilsiloxano o PDMS o Polimeros o-3énicos o silicons.

{ETS! - ESSALUD
DIRECCION D% EVALUAGIIN DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBOGECON 0% BALNDIN %

A

i 9 MAY 2023
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

- Ak Essalud

 paginaldea
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IETSI
EsSalud

INSYITUTO DE
EVALUACTON D€
TLONOLOGIAS EN
SNUD ¥

INVESTIGACION

Afx Essalud

CARACTERISTICAS

El catéter balon para angioplastia vascular periférica esta conformedo por:

1. Punta:

* Con perfil de entrada de diametro bajo.
» Punta cénica a traumatica.

* Flexible.

2, Balon:

« Con inflado uniforme no deformable.

Recubierto con una capa hidrofilica o lubricante.
Con marcadores radiopacos proximal y distal.
Tiempo de inflado répido.
Debe ser semi complaciente.

3. Cuerpo:

* Alta capacidad de maniobrabilidad y navegabilidad.
« Compatible con guia de angioplastia, con diametro de 0.014" a 0.035".
+ Compatibles con introductores entre 4 Fra 9 Fr.

Condicién Biolégica:

e  Estéril, atéxico, apirégeno, hipoalergénico, no trombogénico.

DRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIS SANITARIA
EILUACION D€ DSPOST0S MEDOOS Y E0AR0S SMEDCDS

EGAECION X

i 9 MAY 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

8. Esterilizacion:
e De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.
9. Dimensiones:
DIAMETR | onGITUD | LONGITUD | PRESION
cOpIGo ODE DEL MAXIMA
SAP DENOMINACION UM | gaion DEBALON | . orrer DE
mm)  (mm) | " em) | RUPTURA
Catéter baldn para
angioplastia vascular
20104574 | periférica 1.5 mm a 3 mm, N
0.014"
Catéter balon para
angioplastia vascular
20104575 periférica 1.5 mm a 3 mm, UN
0.018"
Caléter balén para
lar
20104600 m’;‘:’:‘é i UN | De15a12 De20a | Erte135a | Mayora 10
0.014" 2 0.035". mm 200 mm 150 cm ATM
Catéter balon para
angioplastia vascular
20104691 periférica 7mm a 9 mm, UN
0.014" a 0.035". _y
Catéter balén para
angioplastia vascular
20104692 | Lariférica 10 mm a 12 mm, UN
0.014" a2 0.035". By |
IETS) - ESSALUD Pagina2ded
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IETSI
EsSalud

INSTITUTO) DE

EVALLMCION DE

TECNOLOGIAS EN

SALLD E s
INVESTIGACION
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10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

De féacil apertura.

De sellado hermético.

Envase Inmediato:

Envase tipo blister o segln lo autorizado en su Registro Sanitario
Envase individual y original

Envase Mediato:

Caja de cartén u otro matenal distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmediato), debe
lievar el logotipo solicitado por la Entidad, con lefras visibles y tinta injelebie, preferentemente de color
negro:

Consignar la frase: "EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta®

Nomenclatura del proceso de seleccion.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El cortenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Flegistro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento pa‘a el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N* 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la man pulac on. Tratdndose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

1.

El dispositivo médico debe contar con los sigulentes documentos técn cos vigentes:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sianitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o caaceladn. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del p-oducto se apl ca para todo el proceso de
seleccion y ejecucién contractual.

IETS| - ESSALUD i
CIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA Pégina3ded
AN [ (SPOSTRO3 EDCDS ¥ E07705 SONERCIS

1 9 MAY 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

9/
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ETS] g Afi Essalud

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional cle: Concrol de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Zontrol de Calidad del pais,

de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaséuticcs, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

IETSI - ESSALUD
DRECCION DE EVAL UACION DE

TECNOLOGIAS SANITARIA
SUDSECO0N 0F S0 LACON OE DISPOSTAGS REDCS Yo 705 MEneos

19 MAY 2023
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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ITEM 5

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020102819

l.- MATERIAL MEDICO -
NOMBRE: CATETER GUIA PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA CURVA JUDKING DERECHO -6 FR.
GRUPO O FAMILIA:

UNIDAD DE HEMODINAMIA - SERVICIO DE CARDIOLOGIA

Il.- ESPECIFICACION TECNICA

EMPAQUE:

DE PAPEL Y CARTON.

MATERIAL: Tambien se aceptara el que viene en su camisa externa con vestamida.

CATETER DE PUNTA BLANDA, CONFECCIONADO EN CLORURO DE POLIVINIL Y REVESTIMIENTO
INTERNO DE LAMINAS DE ACERO INOXIDABLE. También se aceptara de PTFE o polietileno.
CONDICION: ESTERIL

CARACTERISTICAS:

- LONGITUD : 100 CMS.

- DIAMETRO INTERNO 0.074" / 1.88 mm.

- DIAMETRO EXTERNO 0.092" / 2.34 mm.

- ASA: 4
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ITEM 7

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020100506

l.- MATERIAL MEDICO

NOMBRE:
CATETERES JUDKING CORONARIO DERECHO 5 Fr

GRUPO O FAMILIA:
UNIDAD DE HEMODINAMIA - SERVICIO DE CARDIOLOGIA

II.- ESPECIFICACION TECNICA

EMPAQUE:
DE PAPELY CARTON

MATERIAL:

CATETERES INTRAVASCULARES PARA EL ABORDAJE DE ARTERIAS CORONARIAS INGRESANDO
POR VIA FEMORAL.

CONFECCIONADOS EN PLASTICO Y CLORURO DE POLIVINIL, CON CUBIERTA INTERIOR DE
ALAMBRE DE ACERO INOXIDABLE CON PUNTA BLANDA. También se aceptara en Poliamida.
CONDICION: ESTERIL

CARACTERISTICAS:

CATETER LARGOS CON EXTREMO DISTAL CON FORMA ADECUADA PARA EL ABORDAJE DE
ARTERIAS CORONARIAS.

LUMENES DE 5 FR.

LA CURVA DISTAL DEL CATETER SE PRESENTA EN ASA 4.

LONGITUD: 100 CMS.

,-'l)-“n' B
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020100517
l.- MATERIAL MEDICO
NOMBRE:

CATETERE JUDKING CORONARIO IZQUIERDO ALTO FLUJO PUNTA BLANDA 5F-110 ASA-4
GRUPO O FAMILIA:
UNIDAD DE HEMODINAMIA - SERVICIO DE CARDIOLOGIA

Il.- ESPECIFICACION TECNICA

EMPAQUE:

DE PAPEL Y CARTON

MATERIAL:

CATETERES INTRAVASCULARES PARA EL ABORDAIJE DE ARTERIAS CORONARIAS INGRESANDO
POR VIA FEMORAL.

CONFECCIONADOS EN PLASTICO Y CLORURO DE POLIVINIL, CON CUBIERTA INTERIOR DE
ALAMBRE DE ACERO INOXIDABLE CON PUNTA BLANDA. También se aceptara en Poliamida.
CONDICION: ESTERIL

CARACTERISTICAS:

CATETER LARGOS CON EXTREMO DISTAL CON FORMA ADECUADA PARA EL ABORDAIJE DE
ARTERIAS CORONARIAS.

LUMENES DE 5 FR.

LA CURVA DISTAL DEL CATETER SE PRESENTA EN 4 DE ASA

LONGITUD: 110'CMS. También se aceptara con longitud de 100 cms.

FECHA DE EXPIRACION MAYOR DE 18 MESES

DIMENSIONES:

CATETER DE 5 FR. -110 -ASA 4.

..CQ.},?.;.
Médico(s) solicitantes(s)
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ITEM 9

GRUPO Y FAMILIA:
NOMBRE:
USoO:

EMPAQUE:
Individual
Estéril

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO 020100570

RADIOLOGIA/CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
CATETER PARA ANGIOPLASTIA DE ALTA PRESION 5 MM
PARA ANGIOPLASTIA

Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto
Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje

Facil de abrir manualmente
Exento de particulas extrafias

Exento de rebabas y aristas cortantes

Rotulado segun las bases

MATERIAL
Nylon, Pebax
Hidrofilico
Radiopaco

Tambien se aceptara hecho en material poliamida 12.

CARACTERISTICAS

Resistente a la presidn, no deformable.

Que tolere presiones altas.

Compatible con guias de 0,035”

Marcas radiopacas que forman parte del catéter
Compatible con introductor S a 7 Fr.

DIMENSIONES

Diametro del balén: 4 -6 mm *

Longitud del balén: Igual o mayorad4cm *
Longitud util del catéter: Igual o mayor a 75 cm*
(*) De acuerdo con necesidades solicitadas.

ITEM 10
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GRUPO Y FAMILIA:

NOMBRE:
USO:

EMPAQUE:
Individual
Estéril

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO : 020100573

RADIOLOGIA/CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
CATETER PARA ANGIOPLASTIA DE ALTA PRESION 6 MM
PARA ANGIOPLASTIA

Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto
Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje

Facil de abrir manualmente

Exento de particulas extrafas

Exento de rebabas y aristas cortantes

Rotulado segun las bases

MATERIAL
Nylon, Pebax
Hidrofilico
Radiopaco

Tambien se aceptara hecho en material poliamida 12.

CARACTERISTICAS

Resistente a la presion, no deformable.

Que tolere presiones altas.

Compatible con guias de 0,035”

Marcas radiopacas que forman parte del catéter
Compatible con introductor 5a 7 Fr.

DIMENSIONES

Diametro del balén: 6-12 mm *

Longitud del balén: Igual o mayorad4 cm *
Longitud util del catéter: Igual o mayor a 75 cm*
(*) De acuerdo con necesidades solicitadas.

POt D
S .
Mgdi"c'o(gs) Solicitante
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ITEM 11
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO : 020102300

GRUPO Y FAMILIA: CARDIOLOGIA/RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: CATETER PARA ANGIOPLASTIA DE ALTA PRESION 7 MM DE DIAMETRO 4
CM DE LONGITUD 0.035, 75 CM

Uso: PARA ANGIOPLASTIA

EMPAQUE:

Individual

Estéril

Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto
Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje

Facil de abrir manualmente

Exento de particulas extrafias

Exento de rebabas y aristas cortantes

Rotulado segtn las bases

MATERIAL
Nylon, Pebax
Hidrofilico
Radiopaco

CARACTERISTICAS

Resistente a la presion, no deformable.

Que tolere presiones altas.

Compatible con guias de 0,035”

Marcas radiopacas que forman parte del catéter
Compatible con introductor 5 a 7 Fr.

DIMENSIONES

Diametro del balon: 7 a 10 mm

Longitud del balén: Longitud igual o mayor a 4 cm (40, 60,80, 100, 120, 150 6 200 mm)
* Longitud util del catéter: De 75 ¢cm a Igual o mayor a 100 cm (100, 120, 135 0 150 cm)
(*) De acuerdo con necesidades solicitadas

s

L’ O \.\, e
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ITEM 12
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO : 020100575

GRUPO Y FAMILIA: RADIOLOGIA/CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: CATETER PARA ANGIOPLASTIA DE 5 MM DE LONGITUD, 0.035”
USsoO: PARA ANGIOPLASTIA

EMPAQUE:

Individual

Estéril

Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto
Resistente a la manipulacidn, transporte y almacenaje

Facil de abrir manualmente

Exento de particulas extranas

Exento de rebabas y aristas cortantes

Rotulado segun las bases

MATERIAL
Nylon, Pebax
Hidrofilico
Radiopaco
Tambien' se aceptara hecho en material poliamida 12.
CARACTERISTICAS
Resistente a la presion, no deformable.
Que tolere presiones altas.
Compatible con guias de 0,035”
Marcas radiopacas que forman parte del catéter
Compatible con introductor 5 a 7 Fr.

DIMENSIONES

Diametro del balon: 4 - 8 mm *

Longitud del baldn: lgual o mayora 4 cm. *
Longitud util del catéter: Igual o mayor a 75 cm*.
(*) De acuerdo con necesidades solicitadas.

Médie"a(s) Solicitante
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ITEM 13
CODIGO IETSI | CODIGO SAP
MM-278 20101126 - 20101127

GRUPO O FAMILIA: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: GUIA METALICA PARA ANGIOPLASTIA (*)

Vieraes, 24 ¢e Esewe de 2014

EMPAQUE

- Indvidual.

- Que garantice las propiedades fisicas, estenlidad ¢ integndad de! producto.
- Pecl open.

- Exento d¢ particulas extrafias, rebabas y anstas cortantes

- Con caja dispensadora.

- Rotwlado: Segin bases

- Instrucciones de uso en espaiiol

MATERIAL
- Acero inoxidable con punta radiopaca, con cubierta hidrofilica, de uso hospitalano, de facil manipuiacion,
alta Nlexibilidad y resistente,

- Acabado : Libre de rebabas y anstas cortantes

- Condicion biolégica © Atdxico, esiénl, apirbgeno hipoalergénico,

CARACTERISTICA

Termmnacion de la guia:

Recta

Angulada (Curva tpo J)
- Atraumdtico, no trombogénico, radiopaco

DIMENSIONES
- Longitud 260 - 300 ¢m
- Digmetro 0.014 - 0.018 pulgadas

(*) Tipos y medidas de acuerdo al requerimiento del usuanio.
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ITEM 14

CODIGO IETSI | CODIGO SAP

MM-281 20101161

Duracion, tambien se aceptara igual'a dos afios.
Longitud: Tambien se aceptara de 49 mm.

GRUPO O FAMILIA: CARDIOLOGIA

NOMBRE: HOLTER IMPLANTABLE SUBCUTANEO

EMPAQUE

- Individual

- Peel Open.

- Que garantice la estenihidad ¢ integndad de! producto

- Exento de particulas extrafias rebabas y anstas cortantes
- Rotulado: segin bases.

MATERIAL

- Dispositivo de ttanto de uso ¢linico hospitalario
- Plastico de uso clinico hospitalanio

- Circuitos electrénicos

CARACTERISTICA

- Registro electrocardiogrifico subcutaneo

- Deteccion de aquiarritmias y bradiammias
- Programacion y evaluacién telemétrica

- Duracidn mayor a dos afios

DIMENSIONES

- Volomen de 539 cm3
-Longitud de S a7 cm
-Anchodel aZ2em
-Grosor de0.5a 1 ¢cm

* Owras dimensioncs y caracteristicas de! praducto de acuerdo al requenmiento del usuano.

Ancho: También se aceptara 9.4 mm.

Grosor: También se aceptara de 3.1 mm

ITEM 15 COD. SAP. 20104440
ITEM 16 COD. SAP. 20104441
ITEM 17 COD. SAP. 20104442
ITEM 18 COD. SAP. 20103244
ITEM 19 COD. SAP. 20103246
ITEM 20 COD. SAP. 20103247
ITEM 21 COD. SAP. 20104187

Viemes, 4 de Enem 8¢ 2004
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 05.02.2020 VERSION 01.1

1. Denominacion técnica:

PROTESIS INTRACORONARIA REVESTIDA CON DROGAS

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Cardiologia Intervencionista

4. Cddigo SAP:

20103245 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104362 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104363 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104411 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104412 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104413 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104414 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104415 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104416 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 32mm a
34mm de longitud

20104417 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 35mm a
37mm de longitud

20104418 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 38mm a
40 mm de longitud

20104419 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.25mm entre 41mm a
45mm de longitud

20104420 Protesis intraceronaria revestida con drogas 2.25mm entre 46mm a
50mm de longitud

20103244 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104423 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104424 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104425 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104426 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104427 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104428 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104429 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104430 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 32mm a
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34mm de longitud

20104431 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 35mm a
37mm de longitud

20104432 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 38mm a
40mm de longitud

20104433 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 41mm a
45mm de longitud

20104434 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.5mm entre 46mm a
50mm de longitud

20103043 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104437 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104438 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104439 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104440 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104441 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104442 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104443 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104444 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 32mm a
34mm de longitud

20104445 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 35mm a
37mm de longitud

20104446 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 38mm a
40mm de longitud

20104447 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 41mm a
45mm de longitud

20104448 Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75mm entre 46mm a
50mm de longitud

20103246 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104451 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 3.0 mm entre 11 mm a
13mm de longitud

20104452 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104453 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 177mm a
19mm de longitud

20104454 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104455 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104456 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104457 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104458 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 32mm a
34mm de longitud
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20104459 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 35mm a
37mm de longitud

20104460 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 38mm a
40mm de longitud

20104461 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 41mm a
45mm de longitud

20104462 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.0mm entre 46mm a
50mm de longitud

20103247 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104465 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104466 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104467 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 177mm a
19mm de longitud

20104468 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104469 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104470 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104471 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104472 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 32mm a
34mm de longitud

20104473 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 35mm a
37mm de longitud

20104474 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 38mm a
40mm de longitud

20104475 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 41mm a
45mm de longitud

20104476 Protesis intracoronaria revestida con drogas 3.5mm entre 46mm a
50mm de longitud

20104187 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104492 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4,0mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104493 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104494 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104495 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104496 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104497 Prétesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104498 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 29mm a
31mm de longitud

20104499 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 32mm a
34mm de longitud

20104500 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4, 0mm entre 35mm a

Pagina 3 de 12

Q@




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

37mm de longitud

20104501 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 4.0mm entre 38mm a
40mm de longitud

20104506 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.5mm entre 8mm a
10mm de longitud

20104507 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.5mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104508 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.5mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104509 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 4.5mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104511 Protesis intracoronaria revestida con drogas 4.5mm entre 23mm a
25mm de longitud

20104522 Protesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 11mm a
13mm de longitud

20104523 Protesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 14mm a
16mm de longitud

20104524 Protesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 17mm a
19mm de longitud

20104525 Protesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 20mm a
22mm de longitud

20104527 Proétesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 26mm a
28mm de longitud

20104528 Protesis intracoronaria revestida con drogas 5.0mm entre 28mm a
31mm de longitud

5. Descripcion General:

Dispositivo medico con forma de muelle que ayuda a corregir el
estrechamiento de las arterias del corazoén, con el fin de abrir el interior de un
vaso sanguineo que se ha estrechado y deja pasar mas sangre.

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS TECNICAS

o Para corregir lesiones estendticas en las arterias coronarias formando un soporte mecanico a través
de un sistema de intercambio rapido con balén para mejorar el diametro luminal y la reduccion de la
estenosis o nuevas lesiones de las arterias coronarias.

o Pacientes con enfermedad coronaria estable, infarto de miocardio, vasos coronarios pequefios y
lesiones coronarias largas.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig. 1: Sistema intracoronaria revestida con drogas (no incluye disefio)

o Plataforma de cromo-cobalto o cromo-platino
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o Biopolimeros: Biodegradable, bioabsorbible
o Con drogas: Everolimus, biolimus, sirolimus o zotarolimus.
CARACTERISTICA

o Con celdas abiertas o hibridas

o Compatible con catéter guia o catéter terapéutico 5 French

o Compatible con guia 0.014"

o De dos 0 mas marcadores radiopacos

o Grosor del puntal o strut < a 85 pm (micras)

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, atéxico, apirégeno e hipoalergénico.
o Esterilizacién: De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector
9. Dimensiones:
Codigo SAP DIAMETRO RANGO DE LONGITUD

20103245 225 MM entre 8 mma 10 mm
20104362 2.25 MM entre 11 mma 13 mm
20104363 2.25 MM entre 14 mma 16 mm
20104411 2.25 MM entre 177 mma 19 mm
20104412 225 MM entre 20 mm a 22 mm
20104413 225 MM entre 23 mm a 25 mm
20104414 225 MM entre 26 mm a 28 mm
20104415 225 MM entre 29 mma 31 mm
20104416 2.25 MM entre 32 mm a 34 mm
20104417 2.25 MM entre 35 mm a 37 mm
20104418 225 MM entre 38 mm a 40 mm
20104419 2.25 MM entre 41 mm a 45 mm
20104420 2.25 MM entre 46 mm a 50 mm
20103244 2.50 MM entre 8 mma 10 mm
20104423 2.50 MM entre 11 mma 13 mm
20104424 2.50 MM entre 14 mm a 16 mm
20104425 2.50 MM entre 17 mma 19 mm
20104426 2.50 MM entre 20 mm a 22 mm
20104427 2.50 MM entre 23 mm a 25 mm
20104428 2.50 MM entre 26 mm a 28 mm
20104429 2.50 MM entre 29 mma 31 mm
20104430 2.50 MM entre 32 mm a 34 mm
20104431 2.50 MM entre 35 mm a 37 mm
20104432 2.50 MM entre 38 mm a 40 mm
20104433 2.50 MM entre 41 mm a 45 mm
20104434 2.50 MM entre 46 mm a 50 mm
20103043 275 MM entre 8 mma 10 mm
20104437 275 MM entre 11T mma 13 mm
20104438 275 MM entre 14 mma 16 mm
20104439 275 MM entre 17 mm a 19 mm
20104440 275 MM entre 20 mm a 22 mm
20104441 2.75 MM entre 23 mm a 25 mm

Pagina 5 de 12

O




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD

LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1

2310L00051

20104442 275 MM entre 26 mm a 28 mm
20104443 2.75 MM entre 23 mma 31 mm
20104444 2.75 MM entre 32 mm a 34 mm
20104445 275 MM entre 35 mm a 37 mm
20104446 2.75 MM entre 38 mm a 40 mm
20104447 275 MM entre 41 mm a 45 mm
20104448 275 MM entre 46 mm a 50 mm
20103246 3.00 MM entre 8 mma 10 mm
20104451 3.00 MM entre 11 mma 13 mm
20104452 3.00 MM entre 14 mm a 16 mm
20104453 3.00 MM entre 177 mma 19 mm
20104454 3.00 MM entre 20 mm a 22 mm
20104455 3.00 MM entre 23 mm a 25 mm
20104456 3.00 MM entre 26 mm a 28 mm
20104457 3.00 MM entre 29 mm a 31 mm
20104458 3.00 MM entre 32 mm a 34 mm
20104459 3.00 MM entre 35 mm a 37 mm
20104460 3.00 MM entre 38 mm a 40 mm
20104461 3.00 MM entre 41 mm a 45 mm
20104462 3.00 MM entre 46 mm a 50 mm
20103247 3.50 MM entre 8 mma 10 mm
20104465 3.50 MM entre 11 mma 13 mm
20104466 3.50 MM entre 14 mma 16 mm
20104467 3.50 MM entre 177 mma 19 mm
20104468 3.50 MM entre 20 mm a 22 mm
20104469 3.50 MM entre 23 mm a 25 mm
20104470 3.50 MM entre 26 mm a 28 mm
20104471 3.50 MM entre 29 mm a 31 mm
20104472 3.50 MM entre 32 mm a 34 mm
20104473 3.50 MM entre 35 mm a 37 mm
20104474 3.50 MM entre 38 mm a 40 mm
20104475 3.50 MM entre 41 mm a 45 mm
20104476 3.50 MM entre 46 mm a 50 mm
20104187 4.00 MM entre 8 mma 10 mm
20104492 4.00 MM entre 11 mma 13 mm
20104493 4.00 MM entre 14 mm a 16 mm
20104494 4.00 MM entre 177 mma 19 mm
20104495 4.00 MM entre 20 mm a 22 mm
20104496 4.00 MM entre 23 mm a 25 mm
20104497 4.00 MM entre 26 mm a 28 mm
20104498 4.00 MM entre 29 mm a 31 mm
20104499 4.00 MM entre 32 mm a 34 mm
20104500 4.00 MM entre 35 mm a 37 mm
20104501 4.00 MM entre 38 mm a 40 mm
20104506 4.5 MM entre 8 mm a 10 mm
20104507 4.5 MM entre 11 mma 13 mm
20104508 4.5 MM entre 14 mma 16 mm
20104509 4.5 MM entre 177 mma 19 mm
20104511 4.5 MM entre 23 mm a 25 mm
20104522 5.0 MM entre 11 mma 13 mm
20104523 5.0 MM entre 14 mma 16 mm
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20104524 5.0 MM entre 17 mma 19 mm
20104525 5.0 MM entre 20 mm a 22 mm
20104527 5.0 MM entre 26 mm a 28 mm
20104528 5.0 MM entre 29 mm a 31 mm

10.De la Presentacion:

Caracteristicas de envase

Que garantice las propiedades fisicas, la esterilidad, las condiciones biclégicas e integridad del
producto durante su almacenamiento, transporte y distribucién.

Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes

De sellado hermético

De facil apertura

De envase doble

Envase Inmediato:

Envase doble

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro

Logotipo:

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

i. Consignar la frase: "EsSalud".

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,

Embalaje:

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

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

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,

fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.
Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorg6 la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso®, sefalar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.
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REQUISITOS TECNICOS

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

{

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual.

El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110 y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segun corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

= Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion,

Drogueria:
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« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacién del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion.

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N®
29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

4.2 Para dispositivos médicos importados:

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1* del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

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

« En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de Ia Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de |a fecha de su emision.
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La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccidn y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacioén detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompanada de traduccion simple

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
e . Norma de Referencia: ISO 2859-1
Caracteristices Fisicas Nivel de Inspeccion: General |
Aspecto visual Muestreo Simple
Dimensiones Cantidad de
Rotulado Tamano de Lote PR SN
2a8 2
Ensayos de Seguridad 9ai5 2
PROTESIS Prueba de esterilidad ;g : gg g
INTRACORONARIAS 51290 5
REVESTIDA CON 91a 150 8
DROGAS 151a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
1201a3200 50
3201210000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2858-1

Procedimientos de muestreo para

inspeccion por atributos.

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos.
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Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de calidad, cuando se necesita
Dispositivos médicos, sistemas de demostrar la capacidad de proporcionar
ISO 13485 gestion de la Calidad - Requisitos para dispositivos médicos que cumplan en forma
fines regulatorios. consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios, Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.
Especifica el proceso para identificar los peligros
Dispositivos médicos. Aplicacién de la asociados con los dispositivos médicos, para
1SO 14971 gestion de riesgos a los dispositivos estimar y evaluar los riesgos asociados, para
médicos. controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.
Describe los principios generales que
Evaluacion biolégica de dispositivos representan la evaluacién Dbioldgica de
1SO 10993-1 médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas dispositivos médicos, la categorizacion de
dentro de un proceso de gestion de dispositivos basados en la naturaleza y duracion
riesgo. de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiadas.
Evaacidl bikigica'de dianositivs Describe los métodos de ensayo para evaluar la
IS0 10983-5 :.1:) (:;:;d::r:: ;."?sayos o citotoxicidad in vitro de los dispositivos médicos.
1ISO 10993-10 Evaluacion biolégica de dispositivos Describe el procedimiento para la evaluacion de
médicos - Parte 10: Ensayos de irritacién | dispositivos meédicos y sus materiales
y sensibilizacion cutanea. constituyentes respecto a su potencial para
producir irritacién y sensibilizacion cutanea
Especifica los limites permisibles para los
residuos de Oxido de etileno (OE) vy
4 i etilenclorhidrina (ECH) en dispositivos médicos
ISO 10993-7 i\g;ﬁgég:::q,g.';aegiz:;?g:’:;’ - individuales egten'llz)ados .p:or OE, los
esterilizécibn por'éxido de etileno procedimientos para 1a med!ctén de OF y E.CH'
y los métodos para determinar la conformidad
para que los dispositivos se puedan liberar para
su comercializacion.
Evaluacion biolégica de productos X TE
ISO 10893-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad Descrie.. ol _procgdlmlenlo PR SACIE
slibinisa toxicidad de dispositivos médicos.
USP Capitulo : La prueba de esterilidad se aplica a articulos
<71> Frusheg.de estetiidad. que se requiere sean estériles.
USP Capitulo  Prueba de pirégenos Prueba diseflada para limitar a un nivel
(151) aceptable el riesgo de reaccidon febril en
pacientes a los que se inyecta un determinado
producto
Esterilizacién de productos para Es;mciﬁca los requisitos .para el desarrollo
1SO 11135 asistencia sanitaria. Oxido de etilenc. vahdg;tén-y el control dg rutina de un.proceso de
Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la | €St€rilizacion por oxido de etileno para
validacién y el control de rutina de un productos sanitarios.
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proceso de esterilizacion para productos
sanitarios.

ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para Especifica los requisitos para el desarrollo,
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: validacion y el control de rutina de un proceso
Requisitos para el desarrollo, validacion y |de esterilizacion por radiacién para dispositivos
control de rutina de un proceso de médicos
esterilizacion para dispositivos médicos

1SO 25539 -1 Implantes cardiovasculares. Productos | Esta parte de la Norma 1SO 25539 especifica los
Endovasculares. Parte1: Protesis |requisitos para las protesis endovasculares,
Endovasculares basados en el conocimiento médico actual.

Referente a la seguridad, especifica los
requisitos para el funcionamiento previsto,
atributos del disefio, materiales, evaluacién del
disefio, fabricacién, esterilizacién, envasado e
informacién suministrada por el fabricante

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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ITEM 22

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

14.07.2017

FECHA DE I
ELABORACION

VERSION

=

1. Denominacién técnica:

PROTESIS VALVULAR AORTICA PERCUTANEA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

4. Codigo SAP:

20104173 Prétesis Valvular Abrtica Percutrnea

5. Descripcion General:

Dispositivo Médico Cardioldgico para injplante permanente percutineo
compuesto por una estructura con forma
estrechamiento de las valvulas del corazér].

e muelle que ayuda a corregir el

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

MATERIAL

Componentes:
- Estructura metélica expandible de la valvula (anillo).
- Valvula cardiaca de Pericardio Bovino, y/o Porcino.
- Accesorios del producto.

1. Estructura Metalica Expandible de la Valvula(Anillo):
o valvula cardiaca de Pericardio Bovino y/o Porcino.

[}
o Con marcadores radiopacos
o Atraumadtica

o Cardiologia intervencionista (acreditado para realizar la técnica operaforia).
o Para el tratamiento de la estenosis adrtica severa con elevado riesg@ quirlrgico o inoperables en
pacientes con acceso vascular: femoral, subclavia, transadrtico o aértico directo.

Fig 1.: Prétesis valvular adrtica percutanea (no incldye diseno)

Soporte metdlico en aleacién de cromo cobalto y/o nitinol y velos dé pericardio.

PaginaldeS
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8. Condicion Bioldgica:

Estéril, Atoxico, Hipoalérgénico, Apirégeno, no trombogénico.

9. Dimensiones:

10.De la Presentacion;

Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e ifhtegridad del producto durante

o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o
o De facil apertura.

o De sellado hermético

Accesorios;

o El set debe incluir: prétesis valvular percutanea y sistema de liberdcion: < 18 Fr, o de acuerdo a la
protesis.

2.1 Catéter bai6n de Predilatacion, compuesto por:

o Catéter balén no complaciente del catéter: de tereflalato de polietileno (PET).
0 Mango del catéter balén de polimero, doble limen.

2.2 Introductor Valvulado con dilatador: con valvula hemostatica, con patible con el sistema de
liberacion,

2.3 Cuerda Guia: (opcional) De 0.035" - 0.038" y longitud 260cm,

Diametro de la Prétesis: 21mm, 23 mm, 25 mm, 26 mm, 27mm, 29mm y 3tmm.

almacenamiento, transporte y distribucién.

Individual

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cue:le con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indpleble, preferentemente de color
negro:

= Consignar la frase: "EsSalud”.

* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

» Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

* Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su conteo y fécil apilamiento, precisando el numerolde cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médi¢o, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones| para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o prpductos de tocador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecidg en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Rdgistro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo
028-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en afjo y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un|solo uso", sefialar método de
esterilizacion empleado.

Diametro de la protesis: se aceptara el que presente minim
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vig

1.

ntes:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgddo por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos nitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas t gan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autdridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y ¢l dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cahcelado.

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

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profegional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencis contempladas en las normas

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida

especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se ha
se refiere a certificado de andlisis. El certificado de analisis debe cof
presentada.

mencion a protocolo de andlisis
responder al lote de la muestra

por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarids (ANM) o la Autoridad Regional
de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.B5. N° 014-2011-SA y su primera

disposicion Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.9. N° 014-2011-SA y su Tercera

Disposicién Complementaria Final, segun corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactu
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la

(BPM) vigente, que comprenda
oridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por

etapas, para cada uno de los laboratorios se debe pres
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:
e Coentar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufact

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producto

ntar las Buenas Practicas de

ra (BPM) vigente del fabricante,

Sanitarios (ANM). En caso de

que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emlti{c; por la Autoridad Nacional de

produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

debe presentar las Buenas

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacen

iento (BPA) vigente a nombre

del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmjacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmlacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este Gitimo,
111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos importados:
e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactul
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Nd

tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Centificado CE de la G

13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo em
Competente del pais de origen. En caso de produccion por

n caso de la aplicacion del Art.

ra (BPM) vigente, emitido por la
Médicos y Productos Sanitarios
rmas de Calidad especificas al
omunidad Europea, Norma ISO
tido por la Autoridad o Entidad
etapas, para cada uno de los
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~

senalado; esto Ultimo en concordancia con los articulos 12
Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas d
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los pa
También se considera valido el Certificado de Buenas P
autoridades competentes de otros paises con quienes se susc
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farma
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el crong
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Man
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compete

En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacen
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fa

y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Fa:

y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ditimo,

111 del decreto supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no cd

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactu

Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de
para dispositivos médicos nacionales e importados.

se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acd
correspondiente.

|
laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practkas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Galidad vigentes segun lo antes

. 125° 126° y 127° del Decreto

Manufactura o su equivalente,
es de Alta Vigilancia Sanitaria.

acticas de Manufactura de las
fiba convenios de reconocimiento

téuticos, Dispositivos Médicos y
jgrama de presentacion de las
factura (BPM), el postor debe

otro documento que acredite el
ispositivo médico, por ejemplo
igente, FDA u otros de acuerdo

te del pais de origen.

dispositivo médico, que tenga

Autoridad Nacional de Productos
ANM) a Aduanas, en el marco de
SA.

miento (BPA) vigente a nombre
acéuticos, Dispositivos Médicos
acéuticos, Dispositivos Médicos
n caso de la aplicacion del Art.

nsigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a panir de la fecha de su emision.

(BPM) u otro documento que

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente |FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de grigen; y de Buenas Practicas de

eleccion y ejecucion contractual

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espanol; en caso
mpanada de traduccién simple

CONTROL DE CALIDAD

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Lab
Calidad del pais.

torios Oficiales de Control de

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro NT;onal de Control de Calidad o

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CO*TROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas

Cantillad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones

Rotulado

Ensayos de Seguridad
Prueba de esterilidad

Prueba de pirégenos

PROTESIS VALVULAR
AORTICA PERCUTANEA

No Aplica

A
" f
s F FIESIAS /3
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

ISO 13485

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de gestion
de calidad, cuahdo se necesita demostrar la
capacidad de prpporcionar dispositivos médicos
que cumplan forma consistente con los
requisitos del tliente y los reglamentarios.
Aplicable a la produccion de dispositivos médicos.

I1SO 14971

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el progeso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para
estimar y evalugr los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de log controles.

1SO 10993-1

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas
dentro de un proceso de gestion de

riesgo.

la evaluacidn biolbgica de dispositivos médicos, la
categorizacion dispositivos basados en la
naturaleza y durafion de su contacto con el cuerpo

Describe los pn’n%zios generales que representan
y seleccién de priebas apropiadas.

ISO 10993-5

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba "in vitro” para
citotoxicidad.

Describe el pn miento para detectar la
citotoxicidad in vifro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cutdnea.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

I1SO 10993-11

Evaluacién biologica de productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica.

Describe el précedimiento para detectar la
toxicidad de dispgsitivos médicos.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de estgrilidad se aplica a articulos que
se requiere sean pstériles.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

bacterianas grafnnegativas presentes en el

Prueba para de!F:tar o cuantificar endoloxinas
producto.

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos.

el riesgo de reacdion febril en pacientes a los que

Prueba diseﬁadafszra limitar a un nivel aceptable
se inyecta un detdrminado producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para Transfusion e Infusion y
Dispositivos médicos Similares

Establece los fequisitos que se aplican a
dispositivos o eqyipos apirégenos y estériles que
entran en contadto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovagcular, el sistema linfatico o el
liquido cefalorraqgideo.

“Incluye la cantidad de unidades para la contra mugstra.
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ITEM 23

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL MEDICO
CODIGO: 020102907

l. MATERIAL MEDICO
NOMBRE: SET DE OCLUSION PERCUTANEA PARA DUCTUS ARTERIAL
GRUPO O FAMILIA: UNIDAD DE HEMODINAMIA - SERVICIO DE CARDIOLOGIA

. ESPECIFICACION TECNICA .
EMPAQUE:

BOLSA DE TIVEX

MATERIAL:

NITINOL / POLIESTER

CARACTERISTICAS:

= DISPOSITIVO AUTOEXPANSIBLE EN FORMA DE MALLA PARA USO PERCUTANEO

= FACIL DE ABRIR MANUALMENTE: PEEL OPEN.

- COMPOSICION: DISPOSITIVO COMPUESTO DE DISCO DOBLE DE RETENCION CONSTRUIDO
CON UNA MALLA DE ALAMBRE DE NITINOL AUTOEXPANSIBLE.

- TIPO DE ESTERILIZACION: CON OXIDO DE ETILENO.
COMPOSICION

= DISPOSITIVO DE OCLUSION

= SISTEMA DE LIBERACION (CATETER DE LIBERACION — CUERDA)
— FECHA DE EXPIRACION 18 MESES

DIMENSIONES: VARIABLE, SEGUN NECESIDAD POR PACIENTE.

Mé‘di"é(s) sbl itant‘es(s)
e’

ITEM 24 COD. SAP. 20102905
ITEM 25 COD. SAP. 20104592
ITEM 26 COD. SAP. 20104593
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION [

21.022020 | VERSION | 01.

1. Denominacién técnica:

SET DE OCLUSION PERCUTANEO PARA DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Cardiologia Intervencionista

4. Codigo SAP:

a) 20102905
b) 20104592
c) 20104593
d) 20104594
e) 20104595

f) 20104596

Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal Interauricular,
de 10 mma 14 mm
Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal Interauricular,
de 15 mma 19 mm
Set de Oclusién Percutdneo para Defecto Septal Interauricular,
de 20 mm a 24 mm
Set de Oclusion Percutaneo para Defecto Septal Interauricular,
de 25 mm a 289 mm
Set de Oclusiéon Percutaneo para Defecto Septal Interauricular,
de 30 mm a 34 mm
Set de Oclusion Percutaneo para Defecto Septal Interauricular
de 35 mm a 42 mm

5. Descripcion General:

Dispositivo médico que esta compuesto por discos con una estructura de malla
de alambre y que se implanta utilizando un catéter, una funda y un cable de
suministro. Se utiliza para tratar defecto septal interauricular tipo ostium
secundum (ASD).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

o Malla: De nitinol y tejido de poliéster.
o Membrana: Tereftalato de Polietileno (P

o Para la oclusiéon Defecto Septal Interauricular tipo ostium secundum, Unico o fenestrado

Fig.1: Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal Interauricular (no incluye disefio)

A

"
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CARACTERISTICAS
El set de oclusién esta conformado por:
1. Dispositivo oclusor:

o Compuesto de nitinol y tejido de poliéster.

2, Set de liberacion: (debe corresponder al mismo fabricante del dispositivo) y debe incluir:

Un cargador

Una valvula hemostética

Conector con llave de paso.
Compatible con diametros de 6 a 14 Fr.

0O 0 0O

3. Balén de medicién:

o Atraumatico.
o Con marcadores radiopacos
o Compatible con diametro de 24 mm a 34 mm.

8. Condicion Biolégica:
o Estéril, atdxico, apirégeno, hipoalergénico, no trombogénico.
9. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo indicado por el ente rector.

10. Dimensiones:

Diametro de la

Cédigo SAP Descripcion cintura (mm)

Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal

a) 20102905 Interauricular, de 10 mm a 14 mm De 10 mm a 14 mm

b) 20104592 Set de Oclusion Percutaneo para Defecto Septal De 15 rivn s 16 mim

Interauricular, de 15 mm a 19 mm

¢) 20104593 Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal

Interauricular, de 20 mm a 24 mm De 20 mm a 24 mm

Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal

d) 20104594 Interauricular, de 25 mm a 29 mm

De 25 mma 29 mm

Set de Oclusion Percutaneo para Defecto Septal

8) 20104505 Interauricular, de 30 mm a 34 mm D30 men & 34 min

f) 20104596 Set de Oclusién Percutaneo para Defecto Septal

Interauricular, de 35 mm a 42 mm RS0 M4

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biol6gicas e integridad del producto durante
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Pagina2de 8
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Envase Inmediato:

o Individual.

o De facil apertura.

o De sellado hermético.
Envase Mediato:

o Debe conservar el dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el contenido.
o El material puede ser de cartén u otro.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
o  Consignar la frase: "EsSalud".
o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
o Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
o Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

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

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

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

o Debe descartarse la utilizacioén de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

12. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N°® 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Traténdose del nimero
de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de "un solo uso".

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
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.

en dichos analisis, con arregio a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resoluciéon de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la 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.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicién
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N°® 002-2012-SA, segUn corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

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

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

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo

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

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

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

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

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

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

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

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

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafnada de traduccién simple correspondiente

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais

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

3 " Cantidad de Muestra para
Dispositivo Médico Pruebas Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
SET DE OCLUSION Dimensiones
PERCUTANEO PARA Rotulado
NO APLICA
DEFECTO SEPTAL
INTERAURICULAR. FOsEpD e Segaridad
Prueba de esterilidad
Pruebas de pirégenos.

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad
1ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
vigente inspeccion por atributos. Parte 1: | para la inspeccion por afributos. Esta clasificado

Esquemas de muestreo clasificados | en términos del limite de calidad aceptable (LCA),
por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccion lote por lote.
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I1SO 14971
vigente

Productos sanitarios. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los productos
sanitarios

Especifica el proceso para que un fabricante
identifique los peligros asociados con los
productos sanitarios, para estimar y evaluar los
riesgos asociados, para controlar estos riesgos y
realizar el seguimiento de la eficacia de los
controles.

1SO 10993-1
vigente

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 1: Evaluacién y
ensayos mediante un proceso de
gestién de riesgo.

Describe los principios generales que rige la
evaluacion bioldgica de los productos sanitarios
mediante un proceso de gestion de riesgos.

1ISO 10993-4
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 4: Seleccion de
ensayos para interaccidn con sangre.

Proporciona los requisitos generales para evaluar
las interacciones de dispositivos médicos con
sangre.

I1ISO 10893-5
vigente

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5:prueba “in vitro “para
citotoxicidad

Describe el procedimiento para detectar la
citotoxicidad in vitrio de dispositivos médicos.

1SO 10993-6
vigente

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos, Parte 6: Ensayos relativos a
los efectos locales después de la
implantacion.

Especifica los métodos de ensayo para la
evaluacion de los efectos locales después de la
implantacion de biomateriales previstos para
utilizacién en dispositivos médicos.

1SO 10993-7
vigente

Evaluacién biolégica de dispositivos
medicos. Parte 7. Residuos de Ia
esterilizacion por 6xido de etileno

Especifica los limites permisibles para los residuos
de 6xido de etileno (OE) y etilenclorhidrina (ECH)
en dispositivos médicos individuales esterilizados
por OE, los procedimientos para la medicion de OE
y ECH, y los métodos para determinar la
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercializacion.

ISO 10993-10
vigente

Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacién y sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimiento para la evaluacion de
productos  sanitarios y sus materiales
constituyentes respecto a su potencial para
producir irritacidn y sensibilizacién cutanea

1SO 10993-11
vigente

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica.

Especifica los requisitos y aporta
recomendaciones sobre los procedimientos a
sequir en la evaluacién del potencial de los
materiales de productos sanitarios para causar
reacciones sistémicas adversas.

ISO 10993-18
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 18: Caracterizacion
quimica de los materiales.

Describe un marco para la identificacion de un
material y la identificacién y cuantificacién de sus
componentes quimicos.

1ISO 111351
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con o6xidoe de etileno para
dispositivos médicos.

ISO 111371
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Radiacién, Parte 1. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién por radiacién para dispositivos
médicos.

ISO 11807-1
vigente

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado.

Especifica los requisitos y métodos de ensayo
para los materiales, sistemas de barrera estéril
preformados, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado previstos para mantener la
esteriidad de los dispositivos médicos
esterilizados terminalmente hasta el punto de
actualizacion.

ISO 11607-2
vigente

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parte 2:
Requisitos para procesos de
conformidad, sellado y ensamblado.

Especifica los requisitos para el desarrollo y
validacibn de procesos para envasado de
dispositivos meédicos que son esterilizados
terminalmente. Estos procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de sistemas
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de barrera preformada, sistemas de barrera estéril
y sistemas de envasado.

ISO 13485
vigente

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos para
propodsitos regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que puede ser usado por una
organizacion involucrada en una o méas etapas del
ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo
el disefio y desarrollo, produccion,
almacenamiento y distribucién, instalacién,
asistencia técnica, desinstalacién final, eliminacién
de los dispositivos médicos, y el disefio y
desarrollo o prestacién de servicios relacionados
(Por ejemplo Soporte Técnico).Los requisitos de
esta norma pueden también ser usados por
proveedores u ofros participantes externos que
proveen el producto (por ejemplo materias primas,
componentes, subconjuntos, dispositivos
meédicos, servicios de esterilizacion, servicios de
calibracion, servicios de distribucién, servicios de
mantenimiento) para tales organizaciones. El
proveedor o parte externa puede elegir
voluntariamente cumplir los requisitos de esta
norma o tal conformidad puede ser requerida por
contrato

ISO 14971
vigente

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos
meédicos,

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para
estimar y evaluar los riesgos asociados, para
controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles. Los requisitos de la
norma ISO 14971 son aplicables a todas las
etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico.

1SO 16142-1
vigente

Dispositivos médicos - Principios
esenciales reconocidos de seguridad y
desempefio de dispositivos médicos —
Parte 1. Principios esenciales
generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los
dispositivos medicos excepto los
dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro (IVD) y gufa de seleccion de
normas

Incluye los principios esenciales de seguridad y
desempeiio, identifica las normas y guias
significativas que pueden usarse en la evaluacion
de la conformidad de un dispositivo médico con los
principios esenciales reconocidos cuando se
cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
desemperia segun lo previsto. Identifica y describe
los seis principios esenciales generales de
seguridad y desempefio que aplican a todos los
dispositivos meédicos incluidos los dispositivos
médicos de diagnostico in vitro (IVD).

ISO 17665-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos
— Calor humedo — Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacién y control
de rutina de un proceso de
esterilizacion para dispositivos
médicos

Especifica los requisitos generales para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacién por calor himedo para
dispositivos médicos.

USP Capitulo 71
vigente

Pruebas de esterilidad

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que
se requiere sean estériles

USP Capitulo 85
vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
bacterias gramnegativos usando un lisado de
amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polyphemus o Tachypleus tridentatus).

USP Capitulo 151
vigente

Prueba de pirégenos.

Prueba disefada para limitar a un nivel aceptable

el riesgo de reaccion febril en pacientes a los que

se inyecta un determinado producto. La prueba

mide el aumento de la temperatura corporal en

conejos a los que se inyecta una solucion de
rueba por via intravenosa
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Establece los requisitos que se aplican a
dispositivos 0 equipos apirogenos y estériles que

USP Capitulo 161  Equipos para transfusion e Iinfusion ¥ | o veon o contacto directo indirecto con el sistema
Vo dispositivos médicos similares. cardiovascular, el sistema linfatico o el liquido

cefalorraquideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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N m IONES GENERALES PARA LA
CONTRATACIG mcos

1.DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Red Prestacional Lambayeque

2.FINALIDAD PUBLICA
El presente requerimiento busca contar con el Material Médico, para abastecimiento y distribucién en el servicio de
cardiologla de las IPRESS de la Red Prestacional Lambayeque, necesarios para la atencion oportuna y de calidad de
los asegurados y derechos habientes.

3.DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contratacién de Matenial Médico. para abastecimiento y distribucidn en el servicio de cardiologia de las IPRESS de ia
Red Prestacional Lambayeque, necesarios para la atencidn oportuna de los asegurados y derechohabientes. por un
periodo de doce (12) meses — Matenal Médico,
Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos Anexo - A Cuadro de
requerimiento por items.

4.DOCUMENTOS TECNICOS
Documentos de presentacién obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

4.1.Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).

umuammaMWaWMaMtedﬂfﬁdmw.dsbecanpvenderaldisposiivo
médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin ylo familia), en conformidad con lo establecido en el D S 016.2011 SA y
modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la ceificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se aceptard olfos

documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo

emilido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen, en conformidad con lo establecido en el D S 016-2011 SAy

modificatorias vigentes (art. 124, 125, 128y 127),

LaeﬂgmdadehCaﬁﬁcadecWMseapicaannmodoelwoce&riemodeselccdbnyejeoudonoonlvacmdpn

dispositivos médicos nacionales e importados.

Pmelcasodtmmmwmmdmmm”mmmmm&mmmmlenermamigﬁedadno

mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emisidn.
MPmaquolosproduunuuomrequumdaRegumSanmnowaneeasanoelcmﬁcadodeeuenasﬁadicas
da Manufactura (CBPM).

4.2.Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (CBPA).

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

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con fas Buenas Practicas de Almacenamiento

, T Siempre
; w1 pueblo
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Para el caso que el postor contrale el servicio de almacenamiento con un lercero, ademas debera presentar el Cerfificado BPA de fa
empresa que presta el servicio de almacenamienio, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
Asimismo. cuando se presenten en consorcio, eslan obligadas a presentar dicho documento, todas las empresas consorciadas que
tengan dentro sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos;
Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacidn de la normativa vigente en el territorio peruano.
La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccitn y ejecucion contractual para los
dispositivos médicos nacionales e importados.
Nota 1: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no serd necesario el Certificado de Buenas Practicas
de Aimacenamiento (CBPA).
Nota 2: Se precisa que el cerfificado de BPA debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo),
segun formalo en el cual haya sido aprobado por fa DIGEMID.
4,3.Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar 1a correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el disposifivo médico ofertado. No se aceplaran productos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.
Laeugencua@hﬂm&ﬂlmmomuwwwwm&wnmmuod
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.
Nota i: La DIGEMID hizo de conocimiento piblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderd
prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de renscripcion de producios farmacéuticos,
mmmmaﬂmmmm;mwmamawwm:m.
Nota 2: Enmmmmmwmawmm.dmmamdummpahmu
(DIGEM!D)vqem.mdtandodmaommdmumdmm.omm'mﬁmwhmu
(DIGEMID) en atencion a ta Consulta Técnica reafizada por el proveedr.
* Consklerar que oste documento no podré tener una antigiedad mayor a un (01) afo.
4.4.E1 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis)
DoeumemoenelqwnM&MMMmesWMMyMWMwM
analisis mufubameﬁgm”wmmmummmm&w«mmim
EImm&m.esdmmmdwdsewemwaqmdmaornﬂdowobwoymwwidom
mladowmwasulibumdum.EmhhmmmmnEhMﬂdWo‘adeommque
po«awmswnmnmmMommmummmmwmwlmu
mercado

Lo¢ certificados de mm«mmmmmhqmmw:mmwumwmmwm.
oontomanwmwommwmmm.mmm.mamm.mammmu
mm.mmmmmymm-mmmuommmmmwm«
caﬁdadynombudeiwwmumbm.
CuandolasWMbuddeomuommnmmu&umawmemmaa
acemaralaswmicasmahwmp&wmm”uommmmmuGEmem&owﬂam.

mf Siempre
con et pueblo




f SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

Afx Essalud (x

dydaacidy "Afo de ‘a unicad. la paz y el desamolic

En el caso de productos estériles, el certificado de analisis debera consignar la prueba de esteriidad: asimismo. en dicho certificado
mmmdumuomm;mmmbwhw.dw«éﬁpnadmaEsteﬁidoddelproducloobnado
Eanﬁ:adodemﬁhbwuvwdoanm%uiwdcbewrmw(nm.innayselo)pofelouecbfﬁmcela
empresa postora, cuando este comesponda a un establecimiento farmacéutico,

Nota 1: La exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011

S.A y modificalorias vigenles.

m.tasmnnasnadondes.M*sopoﬁasabsmuwojadhbﬂunbmdcmmdooeAnm,dm

enconirarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

4.5 Metodologia Analitica
CmndolanmdobghdemﬁsisalasqmseacogaelmlesemwmmmNotmasTécnmasNacionalese
Immdecw.mwmda.abwwwpomadiunxwlolocopiadecﬁd\amgraﬁaparalaciitarla
mhada\Mca;enwltbiowamoselmdemm;spmﬁasdelfabrbaue.elposeorestaoblgadoaaqummas.
Lamﬁamm&%MmadmammmMﬁcaaquhmrelerendaenel
mloeolodemﬁs‘syloenhimmdeld&posiﬁvonm.Eldesmoiodepmeba.i\volmelpasoapasodeoomosa
Mulamuah&wwaqmmbwnhemnwuwhmhwastarwodobgiaensuoomm
debehdwbshmm.mm.onmm.msaﬂosmmacabohmba.Emmmnlodebewemlidopor
el Fabricante del dispositivo médico ofertado.
LaMogiadeAnﬁawsumdowmbwmbodebomeo(mm.ﬁtmayseﬂo)poveldimdorlémiw
responsable de la empresa postora.
mmmmumcmmwwu«amﬁmaommeymw
responsable del control de calidad de! fabricante,
l_lgg'lapremmibndoMsbddodamwﬁumph.ﬁmmmmmmmespedﬁcwmsmusenm
cuales el participanta haya daclarado como método de comprobacion en el Anexo B (3ra columna) dicha Norma o Técnica
Propia emitida por el fabricante del producto.

4.6 Ficha Técnica del producto (Anexo - B)

El nombre y Ia descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segun el cuadro de requerimiento
&mmmwmmdmmwummmummmmmgmmm
UMmamaomsmmwamhmmwdsmmmédicoacaneala
descalificacion automélica de la propuesta.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente detalie

El postor debera citar en el Anexo B - Ficha Técnica del producio o siguiente:

o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los sublitulos: Malerial caracterisficas.
condicion biolbgica, Dimensiones y De la presentacisn o empague considerando todas las especificacones contenidas en
cada subtitulo, la omision de una o mas especificaciones técnicas acarrea una descalificacion avtomatica de la oferta.

o 2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, tas mismas que deben enconlrarse
en conformidad a lo requerido por la entidad.

o 3ra Columna:

/i Siempre
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» Para los sublitulos Material, Condiciones Bloldgicas y Dimensiones, el postor debe indicar las normas técnicas
nacionales, internacionales ylo métodos de analisis de calidad proplos, segin  corresponda, mediante las cuales
acredita el cumplimiento de las mismas.

* Para los subtitulos: Caracleristicas y De i presentacitn IMpaque
m&smmmm'mmnuwmwmbmwmmm

4ta Columna; En esta columna el postor debe sefialar fos folios en los cuales se encuentran los documentos con los
cuales sustenta cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad,

Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o infemacionales para acreditar cumplimiento de las
especificaciones técnicas requeridas por la entidad, debera colocar en la 4ta columna raya o guion " al no ser obligatorio
adjuntar las mismas,

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo médico y
conforme a lo autorizado en su registro sanitario, las mismas que deben estar actualizadas en atencion al an. 132° del D.S
016-2011 S A y modificatorias vigentes.

' documentos que suslenfan el cumplimiento; Certificado de Andlisis, Registro Sanitario, Manual de Instrucciones,
Especificaciones lécnicas emitidas por el fabricante (STED), Folleteria (en caso de producios que no requieren R.S) y
Norma nacional, infernacional o propia. Asi también, deberan adjuntar obligatoriamente estos documentos como parte de
la oferta.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico® de la empresa postora la cual senvird para
realizar el conlrol de calidad del Dispositivo Médico,
*Siempre an cuando la empresa posiora sea un establecimiento farmacéutico,
4.7 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
segun corresponda
471 B Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA y
modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.
ElMmuddehsrwdunsdouwoh%esdewmndmmmomnnwuwmdemmn
y IV, conforme 2 lo establecido en los articulos 124, 125, 126y 127 de! D.S 016-2011 S.A y modificalorias vigentes;
Aﬁm.dmmwmmmsmmummo.mmu
aste manual o inserlo debe corresponder al sutorizado en su Registro Sanitario.
EIManualDehstmcdomsbomooInsem.wwundoulw\lo&uico.debesumﬁmdado(mo.ﬁmay
m)wammdeummmmmmmmmwmm
farmacéulico.
4.8 Folleteria: La folleteria contiene literatura ylo graficos relacionados con el dispositivo médico. Para el caso de
folleteria también se aceptara catalogo, modum.cmalhbﬁaMumammmwowelmme.
Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:
Enmmunmmmmmmanumdmtodem se presenta la respectiva Iraduccion por
lradudawmmlmmwoomueobgmmo segin comesponda. Salvo el caso de |3 informacion t&cnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, Wosﬂmewqummm de
mmdoabnwmmdmdahuyamddMymﬁmw El postor es

r\esponsd)ledolaexacﬂuderaddaddemmm
, Siempre
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4.9 Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - C)

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con e producto que se esta ofertando. 1a cual debe
corresponder al producto requerido.

6 EMBALAJE
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
« Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado
almacenaménto.
-ansamnwmmmuwumm.mmme«mmm.
presentacion m.mmam.mmwm.emmmhwmmny
almacenamignto,
Enlascaraslahetalesdebedee’r‘FRAGlL‘o‘ﬁwdogh'mwmommdahmemmunaﬂwhael
senudooonecmwabmmuhmmumhmwnacajuuwmm”m
de tocador, entre otros. .
Cuandodemmﬁod&dm%ﬂ&ogmﬁmblmﬂwwﬁmwmmadmm.
distribucién ¥ transporte. no sera necesario embalaje adicional
“
111 Siempre
{{| eneapueblo




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

A gsSalud Ao

gt 2 "Afo de la unciad, \a paz y @ desamolo

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar definida segun NTP vigente
7 VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA
8.1. La vigencia minima del material médico, debera ser igual o mayor de acuerdo a la espeaficacion técnica
homologada por el IETSI, de no especificar la vigencia minima debera considerarse 18 meses y en caso de no

ser homologada la vigencia minima de material médico serd de (18) meses al momento de suis) fecha(s) de
entrega en los almacenes de la Entidad adquinente.

9. CONTROL DE CALIDAD
9.1.DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de Control de
Cwumohwdﬁwsm(unnﬂmbb.vaﬁosbmmlanismmlma vanos lotes en distintas enlregas o si es el
casoﬁaedonesdebtemdlﬂiﬂasenﬁogas).bsquesednw&adosmoorwdmdaeonhsmbasmaﬁncasdechfadasm
la Ficha Técnica (Anexo -B). Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la
calidaddelpmduao.Laquejaorechmwéevdmdapoflaerﬁdad.qdenevahartlaperﬁneuciadesermaﬁzadoporm
Iaboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Enmoelresunadomaﬁﬁooes’cONFORME'.eloosbdedidnseonbolesseréasmidopa&saud,casocomranobscosms
seran asumidos por el proveedor.

Encasodemmlddecaﬁdadposhtbrmmm'nocon!o:m‘.elprwndovpodrasoﬁdtatwapelaoonodetednda
l&pia(PmbadaMmﬂa)mmammmmmdammmﬁomahmupdéndelaoomunicacidapov
pabdeEsSdud,eloud'ndiwélahmmmmmdehnunaumswdawmfnommadam
una soficitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacion a su derecho de répica o Dirimencia
umaammmmmmacmwaucmaucww(cmqwlnsmoumasdesmu
(INS), con copia al laboratorio que realizo el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

9.2,ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

. Lasmidadesdel!olammadomumalwimo(budauidadudebsmmmdemsmo)

» Laobtencién de un resultado de control de calidad "conforme™ se interpreta como la conformidad de las unidades de
lodos los lotes que conforman dicho universo.

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

. Enelmmnmamﬁogae&émnhmadawnﬁsdembﬂayseobﬂmaminiumdeensayodecomolde
calidad "no conforme” para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de
la Red el control de caldad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumiré el proveedor. En este caso. soko formaran
parte de la entrega los lotes que obtengan los resuitados de control de calidad *conforme®. El nimero de informes de
control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual Por lo tanto, si
obtiene dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con &l suministro del
producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases administrativas del procedimiento de
seleccion y los resulados derivados de acciones de control y vigitancia sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA: Se aceptara vigencia de 12 meses, solo para el item 14 y item 22 se aceptara vigencia de nueve meses;
k para ambos casos debera presentar carta de compromiso de canje. /
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» Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada enfrega y las unidades
entregadas forman parte del fotal de unidades del universo muestreado, no sera necesario realizar un nuevo conlrol de
cakdad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el
cronograma de controles de caiidad establecido en las bases administrativas.

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD
Los Dispositivos Médicos que se enfreguen en los almacenes de la entidad, deben comesponder a las especificaciones
requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normalividad de Contrataciones del Estado; Ia recepcitn la efectia el
jefe de almacén o quien haga sus veces de Ia RPL y la conformidad estard a cargo del jefe del servicio de cardiologia del Hospital
nacional Aimanzor Aguinaga Asenjo de la RPL.
Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de fa entrega de un (los) productols), el contratista deberd entregar en cada
punio de destino los siguientes documentos:
« Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera vez se entregue el
producto y sus actualizaciones, cuando comesponda.
+ Copadel Cerificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando corresponda.
« Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de |a enlrega, y sus aclualizaciones, de haber.
« Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectie la entrega en los
punlos de entrega definidos por |a entidad (Almacenes),
Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por e director técnico de la empresa
CONTRATISTA.

11. DEL PAGO

La Entidad realizars el pago en forma parcial de manera trimestral por cade entrega realizada, previa emision de

conformidad respectiva.

Para efectos del pago de las conlraprestaciones ejecutadas por el contrafista, la Entidad debe contar con la siguiente

documentacion:

Recepcion sera dada por el jefe de almacén de la RPL o quien haga sus veces.
Informe del funcionario del jefe del servicio de cardiologia del Hospital nacional Almanzor Aguinaga Asenjo de la RPL
emitendo fa conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la unidad de almacén de la oficina de abastecimiento y control patrimonial de la

RPL Essalud ubicado en Av. Los Incas N*150 La Victoria- Chiclayo.

12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:
Elplazoescomomé:dlmalosdlez(10)diaabndubswnhdosapﬂrdddmdhdahmﬁﬁudmmm
electronico de 1a orden de compra respectiva en cada entrega trimestral,

Cronograma de entrega:
Las entregas seran rimestrales, previa evaluacion y necesidad del rea usuaria previa notificacidn de la orden de compra.

‘Siempre
| cncpueblo
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No podran efectuarse dos o mas entregas en un mismo trimestre, salvo pedidos de urgencia del item paquate o sub ilem que
seran coordinados y comunicados por la Entidad al suscitarsa la necesidad.
El requerimiento cuenta con Cualro (04) entregas trimestrales considerando las cantidades estimadas en el Cuadro de Disinbucion
Trimestral.

ITEM

COD SAP

DESCRIPCION UM

|
ENTREGA

1

20103387

Cardio Desfibrilador Automatico Un
Implantable Bicameral

1

2

20103388

Cardio Desfibrilador Automatico | Un
Implantable Unicameral ’

1

20100328

Cateter Balon 10 Mm 4-6-85Cm-t7  Un
Alm {

15

1

) S

15

20104574

Cateter Balon Para Angioplastia 'Un
Vascular Periferica 1.5 Mm A 3 Mm,
0.014°

18

18

[ 18

20102819

Cateter Guia Para Angioplasta | Un
Coronaria Curva Judking Derecha 6 Fr |

78

20102820

Cateter Guia Para Angioplastia TUn
Coronaria Curva Judking lzquierdo 6 Fr |

20100506

Cateter Judking Coronario Derecho | Un
Alto Flujo Punta Blanda F5-110 Asad |

126

126

I 78

| FESSES3

50

125

20100517

Cateter Judking Coronario Izquierdo | Un
Alto Fluio Punta Blanda F5-110 Asad |

126

126

125

20100570

Cateter Para Angioplastia De Alta (Un
Presion 5 Mm De Diametro 2 Cm De |
Longitud 0.035, 120 Cm \

20100573

18

18

Cateter Para Angioplastia De Aka | Un
Presion 6 Mm de Diameiro 2 Cm De
Longitud 0.035. 120 Cm

18

18

|18

1

20102300

Cateter Para Angioplastia De Ata | Un
Presion 7 Mm de Diametro 4 Crm De
Longitud 0.035, 75 Cm

18

18

12

20100575

Cateler Para Angioplastia Hidrofilica 5 | Un
Mm. 4 Cm de Longitud 0.035, 75 Cm

18

18

13

20101127

Guia Metalica Para Angioplastia Punta | Un
Recta 0.014 X 300 Cm

14

20101161

Hokter Iimplantable Subcutaneo Un

15

20104440

Protes s intracoronaria revestidacon | Un
drogas 2.75 mm entre 20 mm a 22 mm |
de longitud {

51

51

16

20104441

Protes's inracoronaria revestidacon  Un
drogas 2.75 mm entre 23 mma 25 mm |
de longitud .

63

20104442

protesis intracoronaria revestida con | Un
drogas 2.75 mm entre 26 mma 28 mm |
de longitud |

18

20103244

Protes:s inlracoronania revestidas con n Un
drogas 2.5 mm de 8 a 10 mm de ?

longitud —

75

19

20103246

Protes:s infracoronaria revestidas con | Un
drogas 3.0 mmde 8 a 10 mmde
longitud

27

20103247

Prétes ¢ iniracoronaria revestidas con | Un
drogas 3.5 mmde 8 a 10 mm de ‘

longitud i |

ENTREGA | ENTREGA
1 ]

\'}

\ | 3

| TOTAL |

st | 204 |

83 | 252
75 300

% 108

Siempre
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21 20104187 | Protesis intracoronaria revestidas con | Un 27 7 27 27 108
drogas 4.0 mm de 8 a 10 mm de
longitud Ca s s
22 20104173 | Protesis Valvular Aortica Percutanea | Un 3 3 3 3 12
123 20102907 | Set De Oclusion Percutaneo Para Un 9 9 9 9 36
Defecto de ductus arteriovenoso N
24 20102905 | Set De Oclusion Percutaneo Para Un 10 10 ¢ 10 10 40
Cefecto Septal Interauricular, De 10 ‘
~_|NmA 14 Mm .
25 20104592 | Set de Oclusion Percutaneo Para Un 3 3 3 3 12
Defecto Septal Interauricular, De 15
oo Mm A 19 Mm
26 20104593 | Set de Qclusion Percutaneo Para Un 3 3 3 3 12
Defecto Septal Interauricular, De 20
. Mm A 24 Mm

Las entregas podran tener una variacion de +/- 50% de las cantidades estimadas por cada entrega,
No podran electuarse dos o mas entregas en un mismo trimestre, salvo pedidos de urgencia que seran coordinados y
comunicados por la Entidad al suscitarse la necesidad.
La Entidad a sola discrecion podra actualizar el cuadro de distribucion a la firma del contrato o emisién de orden de compra, sin
variar las cantidades que correspondan a la primera y segunda entrega,
La Entidad podra variar las fechas de entrega senaladas comunicando oportunamente al Contratista, previa coordinacion y
consentimiento mismo, preferentemente por via electronica, en cuyo caso podra entregarsele la orden de compra con una
anticipacion de uno (01) a siete (07) dias calendarios dependiendo del lugar de destino.
Lademora en |a entrega de los bienes que deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad sera de responsabilidad
del Contratista, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la normatividad vigente.
OTRAS MODIFICACIONES
Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden acordar otras modificaciones al
contrato siempra que las mismas deriven de hechos sobrevinientes al perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a
alguna de las partes, permitan alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no cambien los elementos
determinantes del objelo del contrato,
3. LUGAR DE ENTREGA
L.a entrega de los bienes es en el Almacén Central, situado en Avenida Los Incas N° 150 ~ La Victoria. El Horario para
la recepcion de los bienes en el Almacén de Es Salud es de lunes a viernes de 08:00 a 15:00 horas (Anexo E).

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

Las discrepancias referdas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion y/o arbitraje. En dicho caso el plazo de
caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento
del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado aprobado mediante D.S. N° 344-2018-EF).

Siempre
conet pueblo
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ey "Ao de 'a unkiad, b paz y & desanolio’

Sidwameelaaodemdommummmmmmmsammawuanspone.el
wmuistadaberépmeduamomrowtsabsbiemsquauhzyandehdadoenlasituwionesdesaﬂasenunplazo
méximo de dos (02) dias calendario de nofificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo electronico u olro medio)
ElpuomaxltmdoWwwmesdedos(oaaﬂos.mwoapwdehmidmolugadaporLA
ENTIDAD,

15. OTRAS PENALIDADES
Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la ley de Contratacones del
Estado, Es Salud podra Aplicar la siguiente penalidad.

Otras penalldades
N* Supuestos do aplicacién de penalidad Forma de cilculo Procedimionto

No cumplif con efectuar el canje o ka reposicion de los bienes del plazo | Una (01) Unidad | Se apicard por cada dia de
01 establecido en la Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje ylo | impositiva Tribularia alraso, después de culminado
reposicidn por defectos o vicios oculios (uIm) ¢ plazo otorgada

EllebdeS«ﬁbommwm(dapuﬂetédedmﬂeummelmwn!ﬁoo)&betan{mm
mmomcmuammmaumm(mumm) para la aplicacion
«hmm@wdmmmaemmdmmvmmquegenefoalservicioy
paciente.

16. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES
De conformidad con lo establecido en la normativa de conlrataciones del estado, dentro de los causales de resolucion de
contralo, se deberd considerar lo siguiente:

8)  Laobiencitn de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se consideraran los Informes de
&mwwmmhsmmmmwpwmumwmmnmmm
acciones de control y vigilancia sanitaria, reafzada por la Autoridad de Salud.

b) Lambdﬂn.muﬁnomrmvawndommﬁmdosdebs&masﬁkﬁcasdemmaamyaumas
Practicas de Almacenamiento.

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

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

e)  Cierre temporal o definitivo def Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

NOTA: Se indican los sigulentes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:
v Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

¥ Anexo-B: Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud,

v Anexo-C:  Hoja Resumen de presentacin del dispositivo medico ofertado y vigencia minima.

v Anexo-D:  Carta de Compromiso de canje ylo reposicién por vencimiento.

v Anexo-E:  Direclorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

w pueblo
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ANEXO - A
CUADRO DE REQUERIMIENTO MENSUAL DEL ITEM O ITEMS
ITEM l COD SAP | DESCRIPCION UM [ oo . o N oa | TOTAL
i | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
1 1 20103387 Cardio Desfibrilador Automatico Implantable Un 1 0 1 1 3
1 Bicameral ol
| 2 20103386  Cardio Desfibrilador Automatico lmplanlable Un 1 0 1 1 3
* “Unicameral
f 3 20100328 Cateter Balon 10 Mm 4-6- 65 Cm - t7 Atm Un ' 15 15 15 15 60
14 20104574  Cateter Balon Para Angioplastia Vascular Un | 18 18 18 18 72
‘ ' _____ Periferica 1.5 Mm A 3 Mm, 0.014" ‘
5 20102819  Cateter Guia Para Angioplastia CoronariaCurva |{Un = 78 78 78 78 312
; Judking Derecha 6 Fr | |
6 20102820 Cateter Guia Para Angioplastia Coronaria Curva | Un .50 50 50 50 200
‘; Judklng lzquierdo 6 Fr
|7 20100506 | Cateter Judking Coronario Derecho Alto Flujo Un 126 126 126 126 504
[ _____ Punta Blanda F5-110 Asa 4
| 8 201005617 | Cateter Judking Coronario lzquierdo Alto Flujo Un 126 126 126 126 504
| Punta Blanda F5-110 Asa 4
1 9 20100570 | Cateter Para Angioplastia De Alta Presion 5Mm [ Un 18 18 18 18 72
; 'De Diametro 2 Cm De Longitud 0.035, 120 Cm -
10 20100573 Cateter Para Angioplastia De Alta Presion 6 Mm | Un 18 18 18 18 72
| ___ | de Diametro 2 Cm De Longitud 0.035. 120 Cm
’ 11 20102300 ' Cateter Para Angioplastia De Alta Presion 7 Mm | Un 18 18 18 18 72
. de Diametro 4 Cm De Longitud 0.035, 75 Cm
" 12 20100575 Cateter Para Angioplastia |-lidrofilica 5 Mm, 4 Cm | Un | 18 18 18 18 72
de Longitud 0.035, 75 Cm L \
’ 13 20101127 Guia Metatica Para Angioplastia Punta Recta Un 30 30 30 30 120
. 0.014 X300 Cm
14 20101161 Holter Implantable Subcutaneo Un 3 3 3 3 12
15 20104440  Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75 | Un 51 51 51 51 204
mm entre 20 mm a 22 mm de longitud
16 20104441  Protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75 | Un 63 63 63 63 252
. ___mm entre 23 mm a 256 mm de longitud
17 20104442 | protesis intracoronaria revestida con drogas 2.75 [ Un 63 63 63 63 252
1 _mm entre 26 mm a 28 mm de longitud B | |
(18 20103244  Protesis intracoronaria revestidas con drogas 2.5 | Un 75 75 75 75 300
‘ ) __mm de 8 a 10 mm de longitud
|19 20103246  Protesis intracoronaria revestidas con drogas 3.0 | Un 27 27 27 27 108
!_ . mmde 8 a 10 mm de longitud
(20 20103247  Protesis intracoronaria revestidas con drogas 3.5 |Un 75 75 75 75 300
| ~mm de 8 a 10 mm de longitud .
’ 21 20104187  Protesis intracoronaria revestidas con drogas 40 [Un 27 27 27 27 108
~___mm de 8 a 10 mm de longitud e
22 20104173 Protesis Valvular Aortica Percutanea Un 3 3 3 3 12
24 20102907  Set De Oclusion Percutaneo Para Defecto de Un 9 9 9 9 36
ductus arteriovenoso
24 20102904  Set De Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal | Un 10 10 10 10 40
\ | Interauricular, De 10 Mm A 14 Mm
125 20104592 Setde Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal | Un 3 3 3 3 12
‘ ~Interauricular, De 15 Mm A 19 Mm |
26 20104593  Set de Oclusion Percutaneo Para Defecto Septal | Un 3 3 3 3 12
Interauricular, De 20 MmA24Mm | | sl

T Siempre
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-ANEXO - B

| FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
m
; ~ NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ' N° ITEM

_NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN EsSalud

FOLIOS

DamfwnﬁadabmﬂeddomhsmmBmmmwmmdﬁmmmde&lmmenwso.

DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las
Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

......

Firma sello del Responsable Técnico

-T Siempre
{ pueblo
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ANEXO-C

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
SEGUN ANEXO - Aoemsweauemooeuseccm
ESPECIFICA

!EG!STROSANIYAR!O(WMXWM

NOMBREAUTOR!ZADOENSUIEGIS'IROSAWTNO

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO

(CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO)
MARCA .

FABRICANTE

rom\oemssemmmmabmmw

wﬂlmn WINMA DE DESPACHO (concorgants con 1o

ADITAMENTO O ACCESORIOS (mamue con X segin

autorizado en suR.S)
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVOMEDICO: | meses.
: 1. Noaplica:( )

2. Cumple con proparcionar 8 EsSaiud, los Adilamentos y/o accesonos
que 5e necesitan para la correcta ulilizacidn del producto | )
3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X segin

comespondiente segin cronograma establecido por EsSalud, los

corresponda) cuales deben ser devuelios por 1a Institucién at término del conlralo,
en &l estado en que se encuentren ()
3 Si cumple, indicar nombre de equipo &n sesion de uso:
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Flmayulodeldhctor'ucnbo Firma y sello del Postor o representante

Siempre
! conel puepblo
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ANEXO-D
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)
Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenciatura del procedimiento)
Presente, -

De mi consideracién:

Nos es gralo hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicion por vencimiento” en representacion del
............................................................ (Razénmiddelamresaowwcb)p«bsprodudosquesemadnﬂuende
nuestra propuesta presentada ala .............ccovvrvreiecsiiiiiieins e (Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion)
amjemmmmmmmmcmmmmmumm

El canje se efectuard a sdlo requerimianto de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios. y no generara gastos adicionales
a los pactados con vuestra entidad,

Alentaments,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

T" Siempre
’{ ---'-xpugblo
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ANEXO -E

DIRECTORIO

DIRECCION Y CONTACTO DEL ALMACEN DE LA RED PRESTACIONAL LAMBAYEQUE-

RPL- ESSALUD
RED PRESTACIONAL: /RECEPTORA RED LAMBAYEQUE
_CENTRO _10HO ALMACEN 1001
DIRECCION ALMACEN RED
PRESTACIONAL LAMBAYEQUE AV. LOS INCAS N° 150 LA VICTORIA - CHICLAYO
i JEFE DE ALMACEN RED
! PRESTACIONAL LAMBAYEQUE EDUARDO MONTENEGRO
CORREO ELECTRONICO eduardo.momcncl m (@ alud.g ob.&
TELEFONO 074 226416

Advertencia

De conformidad con el articulo 30 del Reglamento, las fichas de homologacion aprobadas son de uso
obligatorio para todas las contrataciones que realizan las Entidades, con independencia del monto
de la contratacion. En ese sentido, cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente, las
caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion homologados, son
de uso obligatorio.

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacién previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION
A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:
A.1l. Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico
Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS) de acuerdo a lo establecido
en el Articulo N°17 del D.S. 014-2011-SAy su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento
Farmacéutico segun corresponda.
Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados.
Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no serd necesario la
presentacion de dicho documento.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales

se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

A.l. Copia simple Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico

Importante
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.
B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

Para el item N° 01

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 185,000.00 (CIENTO OCHENTA
Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin 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 S/. 23,000.00 (VEINTITRES MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 02
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 190,000.00 (CIENTO NOVENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
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los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, 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 S/. 24,000.00 (VEINTICUATRO MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 03

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 190,000.00 (CIENTO NOVENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 23,500.00 (VEINTITRES MIL QUINIENTOS CON 00/100 SOLES], por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 04

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 206,400.00 (CIENTO NOVENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o 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 S/. 25,500.00 (VEINTICINCO MIL QUINIENTOS CON 00/100 SOLES], por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 05

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 165,000.00 (CIENTO SESENTA
Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condiciéon de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 21,000.00 (VEINTIUN MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 06

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 105,000.00 (CIENTO CINCO MIL
CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o 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 S/. 13,000.00 (TRECE MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun
corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y
pequefia empresa.

Para el item N° 07
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 85,000.00 (OCHENTA Y CINCO
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, 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 S/. 42,500.00 (CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS CON 00/100 SOLES],
por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 08

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 85,000.00 (OCHENTA Y CINCO
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o 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 S/. 42,500.00 (CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS CON 00/100 SOLES],
por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 09

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 175,000.00 (CIENTO SETENTA
Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin 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 S/ 21,000.00 (VEINTIUN MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computardn desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 10

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 218,000.00 (DOCIENTOS
DIECIOCHO MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 27,000.00 (VEINTI SIETE MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 11

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 170,000.00 (CIENTO SETENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicidon de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 21,000.00 (VEINTIUN MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 12

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 170,000.00 (CIENTO SETENTA
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MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 21,000.00 (VEINTIUN MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 13

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 115,000.00 (CIENTO QUINCE
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 14,000.00 (CATORCE MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 14

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 240,000.00 (DOCIENTOS
CUARENTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicidon de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 30,000.00 (TREINTA MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 15

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 360,000.00 (TRECIENTOS
SESENTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin 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 S/. 45,000.00 (CUARENTA Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES], por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha
de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 16

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 510,000.00 (QUINIENTOS DIEZ
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 63,000.00 (SESENTA Y TRES MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 17
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El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 416,000.00 (CUATROCIENTOS
DIECISEIS MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicidn de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 52,000.00 (CINCUENTA Y DOS MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa

Para el item N° 18

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 500,000.00 (QUINIENTOS MIL
CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 62,000.00 (SESENTA Y DOS MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa

Para el item N° 19

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 180,000.00 (CIENTO OCHENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emisidn 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 S/. 22,000.00 (VEINTIDOS MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 20

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 500,000.00 (QUINIENTOS MIL
CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. S/. 62,000.00 (SESENTA Y DOS MIL CON 00/100 SOLES], por la venta
de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha
de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, seguin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 21

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 180,000.00 (CIENTO OCHENTA
MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 22,000.00 (VEINTIDOS MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 22
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 1,430.000.00 (UN MILLON
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CUATROCIENTOS TREINTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 170,000.00 (CIENTO SETENTA MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante
de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 23

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 409,000.00 (CUATROCIENTOS
NUEVE MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 51,000.00 (CINCUENTA Y UN MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 24

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 1,160.000.00 (UN MILLON
CIENTO SESENTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin 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 S/. 145,000.00 (CIENTO CUARENTA Y CINCO MIL CON 00/100 SOLES], por
la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicion de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 25

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 340,000.00 (TRECIENTOS
CUARENTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 43,000.00 (CUARENTA Y TRES MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

Para el item N° 26

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 330,000.00 (TRECIENTOS
TREINTA MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/. 41,000.00 (CUARENTA Y UN MIL CON 00/100 SOLES], por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante
de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion
de micro y pequefia empresa.

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

©/
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Acreditacion:

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

(20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contrataciéon; 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
asumiod en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

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

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

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

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

Importante

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

9

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

“«

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

(.-.)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°6).

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

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

100 puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos?®

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con

puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

10 Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LP-SM-5-2023-ESSALUD/RPL-1
2310L00051

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningln 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 “ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO PARA SERVICIO DE CARDIOLOGIA”, que celebra de una parte SEGURO
SOCIAL DE SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20131257750, con domicilio legal en
PLAZA DE LA SEGURIDAD SOCIAL S/N CHICLAYO, representada por DR. ALDO OMAR
NAVARRO SARMIENTO, identificado con DNI N° 19238645, y de otra parte

[, , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[... . ...], inscrita en la Ficha N° [............... ..] Asiento N° [...............]]
deI Reglstro de Personas Jur|d|cas de la ciudad de [ .................. ] debldamente representado por
su Representante Legal, [... . ., con DNIEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [ ............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.....ccovevnenil. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 05-2023-ESSALUD/RPL-1 (2310L00051) para la contratacion de “ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO PARA SERVICIO DE CARDIOLOGIA — RPL”, 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 “ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA SERVICIO
DE CARDIOLOGIA - RPL”.

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 PAGOM

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en PAGOS TRIMESTRALES, 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 prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

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

11

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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la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucién del presente contrato es de 12 MESES, el mismo que se computa desde el
dia siguiente de notificada la orden de compra.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
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 periodicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

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

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 recepcion sera otorgada por UNIDAD
ORGANICA DE ALMACEN vy la conformidad seré otorgada por del jefe del servicio de cardiologia
del Hospital nacional AlImanzor Aguinaga Asenjo de la RPL. en el plazo maximo de SIETE (7) dias
de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
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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 recepcién 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 un (01) afio 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
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente féormula:

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 calculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la ley de Contrataciones del
Estado, Es Salud podra Aplicar la siguiente penalidad.

Otras penalidades
N°® Supuestos de aplicacién de penalidad Forma de célculo Procedimiento

No cumplir con efectuar el cgnje 0 la reposicion de los bienes del plazo | Una (01) Unidad | Se aplicara por cada dia de
01 xtab!eqdo en la Declalagpn Jurada de Compromiso de Canje ylo | impositiva Tributaria | atraso, después de culminado
reposicion por defectos o vicios ocullos (UIT) el plazo otorgado

El jefe de Servicio o area usuaria y/o Almacen (dependera de donde se encuentre el material médico) debera informar sea
mediante documento o correo electronico al drea encargada de las adquisiciones (oficina de Adquisiciones) para la aplicacion

de la penalidad reportando en el mismo los dias de atraso en el cumplimiento y los perjuicios que genero al servicio y
paciente.
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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 ejecucién de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto méaximo 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 indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién 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 tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos 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 relacion al contrato.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA 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 ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segin el acuerdo de las partes.

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

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

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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, 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 Pablica 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: [ieciceeeiieesiineenineen |

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

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

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

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

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

3 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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ANEXOS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

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) :
MYPE4 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 econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.

Notificacion de la orden de compral®

PN PE

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacioén 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, segln corresponda

Importante

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

4 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://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

1> Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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2310L00051

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!6 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEY Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

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

Autorizaciéon de notificacion por correo electronico:

16 Esta informacion seréa 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 postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

17 Ibidem.

18 Ipidem.
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| Correo electrénico del consorcio:

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

1.

2.
3.
4

oo

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, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?®

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

19

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

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

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.

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

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

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

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

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

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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2310L00051
ANEXO N° 5
PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)
Sefiores

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta ala LICITACION PUBLICA
N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1 (2310L00051)

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

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

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

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

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comun en [........cccccoevviiiiieeens ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

0, 20
L CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [ 1.,

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

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

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

@
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TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

100%22

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

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

deben ser legalizadas.

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

@
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ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
Seﬁoreg )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)
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
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, 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 exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

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

“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

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

FECHA DEL MONTO
N°® CONTRATO / O/C / FECHA DE LA TIPO DE
NO CLIENTE %%’ETTSADT%L COMPROBANTE DE CON;FiABT © OlcoNFORMIDAD DE PRg\)/(EII\:]IREIE'I’\'IEZI?DE' MONEDA | IMPORTEZ® | CAMBIO ;’éﬁ&%'mgg
PAGO SER EL CASO% : VENTA?’ -
1
2

23

24

25

26

27

28

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun 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 Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn 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 patrticipe”.

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 suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacién del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

©,
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE %%’ETTSADTEOL l\ézgl\?ll\lRTgBAZST/é) |/3CE/ CONEEQ‘J OOCOT\IEF((:)HRAMII)DEAIIDADE PRg\);EEIFg@'S?DE_ MONEDA | IMPORTEZ cT:IAPI\(/)lleg XQSL%T_AA'B%
PAGO SER EL CASO? : VENTA?’ %
3
4
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comuln, segln corresponda
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ANEXO N° 9
DECLARA'CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)
Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

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 Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

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

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUERNA EMPRESA
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL [TEM O [TEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS])

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, 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 comin, segun corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccidn, segun corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccidn 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/
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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

LICITACION PUBLICA N° 5-2023-ESSALUD/RPL-1
(2310L00051)

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 Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante
La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla

por medios electronicos de comunicacidn, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.






